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BEGRUNDELSE

BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET

Begrundelse og formal med forslaget om et faellesforetagende for initiativet om
innovative lsegemidler

Felles teknologiinitiativer (JTI) introduceres i det syvende rammeprogram' (FP7)
som en ny fremgangsméde til at etablere offentlig-private partnerskaber inden for
forskning pd EU-niveau. JTI er udtryk for EU's sterke engagement, hvad angar
samordning af forskningsindsatsen, for derigennem at bidrage til virkeliggorelsen af
det europaiske forskningsrum og EU's konkurrenceevnemal.

JTI er forst og fremmest et resultat af arbejdet i de europaiske teknologiplatforme
(ETP). I enkelte tilfelde har ETP antaget en si ambitigs sterrelsesorden og
spendvidde, at de stiller krav om mobilisering af store offentlige og private
investeringer savel som betydelige forskningsressourcer til gennemferelsen af
vasentlige elementer i deres strategiske forskningsdagsordener. JTI foreslas som et
effektivt middel til at opfylde behovene i disse fa ETP.

I seerprogrammet Samarbejde’ udpeges seks omrader, hvor JTI kunne have serlig
relevans: brint- og brandselsceller, luftfartsteknik og lufttransport, innovative
leegemidler, indlejrede databehandlingssystemer, nanoelektronik og GMES (global
milje- og sikkerhedsovervagning).

Pa den baggrund er feellesforetagendet for initiativet om innovative lzegemidler
(IMI JU) den juridiske person med ansvaret for gennemforelsen af det feelles
teknologiinitiativ om innovative laegemidler (IMI JTI). Dette initiativ vil styrke
EU's position inden for laegemiddelforskningen. Det vil skabe ny fremdrift i den
europeiske legemiddelsektor, gore det mere attraktivt at investere i forskning i EU
og pa lang sigt give europaiske borgere adgang til bedre legemidler hurtigere.

Udvikling af leegemidler er en langvarig og dyr proces. Fra at have varet forende
inden for legemiddelforskning halter EU nu bagefter, hvad angar bade offentlige og
private investeringer i forskning. Sigtet med IMI JTI er at @ndre denne situation 1
kraft af et enestdende samarbejde inden for legemiddelsektoren. For ferste gang vil
konkurrerende medicinalfirmaer samarbejde om forskning for at forbedre
leegemiddeludviklingsprocessen. Deltagelsen af akademiske kredse og kliniske
centre, sma og mellemstore virksomheder (SMV), patientorganisationer og offentlige
myndigheder (herunder tilsynsmyndigheder) er en afgerende faktor og vil fere til en
hurtigere omsatning af resultaterne. Med de traditionelle EU-instrumenter for
forskningssamarbejde er det ikke muligt at opnd den nedvendige samordning af
forskningsindsatsen, som kraves for at hdndtere omfanget og kompleksiteten af de
forskningsmassige udfordringer.
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Kompetencer og ressourcer fra den private og offentlige sektor vil blive lagt sammen
1 et offentlig-privat partnerskab, der oprettes som et fallesforetagende af Europa-
Kommissionen (EF) og EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries —
i det folgende benavnt "Den Europziske Sammenslutning af Farmaceutindustri-
foreninger"). IMI JU oprettes som et fallesskabsorgan ved en radsforordning i
medfor af EF-traktatens artikel 171. Det samlede budget belober sig til 2 mia. EUR.
EF vil bidrage med 1 mia. EUR fra FP7. EFPIA og de forskningsbaserede
medicinalfirmaer, der er fuldgyldige medlemmer af EFPIA, vil ligeledes bidrage med
1 mia. EUR.

IMI JU vil stette forskningsaktiviteter, som gennemferes i medlemsstaterne og i de
lande, der er associeret med FP7, efter at der har veret gennemfort offentlige
forslagsindkaldelser. Fellesskabsbidraget anvendes udelukkende til at stotte
akademiske kredse og kliniske centre, SMV, patientorganisationer og offentlige
myndigheder (herunder tilsynsmyndigheder). EFPIA-medlemsfirmaerne vil bere
omkostningerne ved deres del af forskningssamarbejdet til en verdi svarende til
Fellesskabets bidrag.

Generel bagerund

Medicinalindustrien er vasentlig for den videnbaserede ekonomi. I sin egenskab af
forskningsintensiv sektor bidrager den i betydeligt omfang til innovationsklimaet og
okonomien i Europa. Den investerer ca. 15 % af sin omsatning i forskning og
udvikling og skaber beskeftigelse til hgjtkvalificeret arbejdskraft i Europa (612 000
beskeftigede 1 2004, heraf 103 000 inden for forskning) og hejvardiprodukter, som
er afgerende for europeiske borgeres sundhed og velferd og til gavn for andre
okonomiske sektorer.

Lagemiddelsektorens indflydelse pd ekonomien dreftes ofte udelukkende 1 form af
udgifter ved det offentlige sundhedsvasen. Det ber imidlertid understreges, at
innovative laegemidler skaber betydelige ekonomiske fordele, herunder:

e gget samlet gkonomisk produktionsvaerdi (f.eks. ved at midlertidig uarbejds-
dygtighed undgas eller afkortes)

o styrket beskaftigelse via forskning, produktion og distribution af innovative
legemidler

e mervardi i1 kraft af hejtuddannede medarbejdere

e mindsket byrde pa folkesundheden (f.eks. ved at hospitalsophold afkortes) og
pensionsordningerne (f.eks. ved at for tidlig pensionering undgés)

o gget livskvalitet (f.eks. ved at sygelighed og dedelighed nedbringes).

IMI setter ind over for Europas relative nedgang, hvad angar forskning 1 legemidler,
ved at fokusere pa de vasentligste udfordringer med henblik pé at:

— forbedre mulighederne for pd forhand at vurdere sikkerheden og effektiviteten i
forbindelse med nye legemiddelemner i de tidlige udviklingsfaser, inden de
omkostningskravende kliniske forseg pabegyndes
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— imedega den nuverende gentagelse af allerede udfert forskning i1 sével den private

som den offentlige sektor med videnbasestyringssystemer, der udvikles i
feellesskab

— afhjelpe uddannelsesmessige mangler for at sikre, at denne sektor rdder over en
mere kvalificeret arbejdsstyrke 1 Europa.

IMI vil desuden danne omdrejningspunkt for at udvikle synergi mellem forsknings-
foretagender og samarbejde inden for nationale, europaiske og internationale
aktiviteter og bidrage til at oprette det europ@iske forskningsrum i denne sektor.

For at imedegd disse udfordringer er der behov for et paradigmeskift i samarbejds-
menstrene. Medicinalfirmaerne arbejder traditionelt sammen pa én-til-én basis med
andre partnere som f.eks. universiteter og SMV om at udvikle nye laegemidler. De
aktuelle udfordringer stiller krav om forskning i og udvikling af verktejer og
metoder, som kan anvendes af alle firmaer, der beskaftiger sig med laegemiddel-
udviklingsprocessen. Erhvervslivets investeringer i den type forskning er pa
nuverende tidspunkt meget lave, og samarbejde mellem disse yderst konkurrence-
pregede firmaer herer til sjeldenhederne. Derudover har erhvervslivet ikke alle de
fornedne kompetencer til at udfere dette komplekse forskningsarbejde alene. Der er
derfor brug for en ny indfaldsvinkel pa europeisk niveau, hvor akademiske kredse og
kliniske centre, SMV, patientorganisationer, offentlige myndigheder (herunder
tilsynsmyndigheder) samarbejder med erhvervslivet.

EFPIA, en almennyttig organisation, som reprasenterer den forskningsbaserede
medicinalindustri i Europa, gik forrest i arbejdet med at oprette ETP for innovative
legemidler. Efter samrad med en bred vifte af interessenter udviklede ETP for
innovative laegemidler en strategisk forskningsdagsorden med en nermere
beskrivelse af de ovennavnte udfordringer og veje til at imedegd dem. Europa-
Kommissionen samlede reprasentanter fra medlemsstaterne og de lande, der er
associeret med FP6. Denne gruppe madtes regelmassigt og stottede aktivt ETP med
konstruktive kommentarer, ideer og erfaringer pa grundlag af nationale aktiviteter pa
omradet.

JTI er det mest velegnede middel til at koordinere indsatsen pd grund af omfanget og
kompleksiteten af de forskningsmaessige udfordringer. Kommissionen foreslog
derfor at gennemfore den strategiske forskningsdagsorden for innovative laegemidler
som et JTI i sit forslag til FP7, der bekraftedes ved Europa-Parlamentets og Radets
feelles beslutningstagning.

Den foresldede ledelsesstruktur for IMI JTI, der er udviklet i nert samarbejde
mellem Kommissionen og EFPIA, afspejler tydeligt initiativets offentlig-private
karakter. I deres egenskab af stiftere deler Kommissionen og EFPIA ligeligt
forpligtelser og omkostninger ved gennemferelsen af IMI JTI. Det vil blive styret af
IMI JU (bestyrelsen, forretningsudvalget og det videnskabelige udvalg) samt af
yderligere to grupper (gruppen af medlemsstater og interessentforummet).

IMI JU vil foresta gennemforelsen af de forskningsaktiviteter, der er skitseret i forsk-
ningsdagsordenen. Forretningsudvalget er med sit uafthangige personale ansvarlig
for den daglige ledelse, herunder processen med indkaldelser og evaluering, aftaler
om tilskud osv. Bestyrelsen, der er sammensat af de stiftende medlemmer, har det
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overordnede ansvar for driften af IMI JU og treffer afgerelse om den éarlige
gennemforelse af forskningsaktiviteterne efter hering af det videnskabelige udvalg.
Den vil ogsa vare ansvarlig for kommunikation og koordinering mellem IMI og
medlemsstaternes aktiviteter (via gruppen af medlemsstater). Der afholdes hvert ar et
interessentforum for at udveksle synspunkter om de igangvarende eller planlagte
forskningsaktiviteter.

Forskningsaktiviteterne gennemfores 1 form af samarbejdsprojekter mellem offent-
lige og private organisationer, der udvelges efter offentlige forslagsindkaldelser og
en peer review proces. Alle juridiske enheder kan deltage 1 sadanne projekter, nar
blot forskningen udferes i medlemsstaterne eller i lande, der er associeret med FP7.

Forskningsaktiviteterne finansieres via bidrag i1 form af dels naturalieydelser
(personale, udstyr, hjelpematerialer osv.) fra EFPIA-medlemsfirmaerne og dels
finansiel stotte til universiteter, forskningsorganisationer, SMV, patientorganisationer
osv. fra EF-bidraget til IMI JU. Alle deltagende kommercielle organisationer, der
ikke betragtes som SMV, forventes at bare omkostningerne ved at deltage i
forskningsaktiviteterne og vil ikke modtage finansiel stotte fra IMI JU.

Aftaler om tilskud danner grundlag for forbindelserne mellem de udvalgte konsortier
og IMI JU. I sadanne aftaler redegores der for gennemforelsen af forskningsaktivi-
teterne, egnede finansielle ordninger og regler vedrerende intellektuel ejendom pa
grundlag af de principper, der er fastlagt i IMI JU's vedtagter.

Politikken for intellektuel ejendom under IMI JU er udformet, si& den giver de
forskellige deltagere fordele: medicinalfirmaer ensker adgang til nye metoder og
resultater, SMV onsker at fi afprovet deres nye teknikker af brugere (dvs. medicinal-
firmaer), universiteter ensker at fa valideret og anerkendt deres forskningsresultater,
klinikere eonsker hurtig adgang til resultater og data, og patienter ensker mere
effektive legemidler med faerre bivirkninger osv. IMI JU vil som nyt samarbejdende
partnerskab danne et retligt og operationelt grundlag for en situation, som alle drager
fordel af. Det forventes at sikre en maksimal udnyttelse af forskningsresultater og
-data samt en hurtig overfersel til industriel, klinisk og retlig praksis.

Ved at revitalisere forskning inden for legemiddelsektoren geres Europa til et
attraktivt og dynamisk milje for private investeringer.

Galdende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedrerer

Der findes pa nuvarende tidspunkt ingen EU-bestemmelser pa omradet.

Det FP6-finansierede projekt InnoMed (med deltagelse af 43 partnere, herunder 18
store medicinalfirmaer) er imidlertid et vidnesbyrd om erhvervslivets positive
indstilling til at samarbejde med hinanden og med andre interessenter.
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Overensstemmelse med andre EU-politikker og mal

Den foresldede forordning er i overensstemmelse med Fellesskabets forsknings-

politikker. Den er ogsd i overensstemmelse med den fornyede Lissabon-strategi® og

malsetningen om at investere 3 % af EU's BNP i forskning og udvikling 1 2010,
hvoraf to tredjedele skal komme fra den private sektor, jf. Det Europaiske Rads

beslutning i Barcelona i 2002. Forslaget er ogsé i overensstemmelse med mélene for

den tidligere G10-proces* om folkesundhed og EU-politikker for laegemidler, med de

aktuelle politiske overvejelser, der foregar inden for EU's legemiddelforum, og med

den nylige Aho-rapport "Mod et innovativt Europa"”.

Det foresldede initiativ er en del af en bred og ambities fzllesskabsstrategi, som

sigter mod at takle innovationsefterslebet, og som bl.a. omfatter forslaget om at
etablere et Europaisk Teknologisk Institut.

HORINGER OG KONSEKVENSANALYSE

Horing af interesserede parter og ekspertbistand

Der er foretaget en bred hering af interessenter (medicinalindustrien, akademiske

kredse og kliniske centre, SMV, patientorganisationer og offentlige myndigheder
(herunder tilsynsmyndigheder)). IMI-kontaktgruppen af medlemsstater var det

centrale diskussionsforum for medlemsstaternes reprasentanter. Det Europaiske
Agentur for Lagemiddelvurdering (EMEA) bidrog i kraft af heringer af deres

videnskabelige udvalg. Derudover er der modtaget kommentarer i forbindelse med

offentliggerelsen af udkastet til den strategiske forskningsdagsorden pa Internettet og
praesentationer pa europisk og internationalt niveau.

Konsekvensanalyse

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse af forslaget til forordning, og
denne er vedlagt forslaget.

FORSLAGETS RETSGRUNDLAG

Resumé af forslaget

Forslaget vedrerer oprettelse af et fellesforetagende for initiativet om innovative

legemidler (IMI JU) i1 henhold til traktatens artikel 171 med henblik pa

gennemforelsen af det felles teknologiinitiativ om innovative leegemidler (IMI JTI).

IMI JU ber regnes for et faellesskabsorgan og oprettes for en periode, som udleber
den 31. december 2017. Det far hjemsted i Bruxelles i Belgien.

KOM(2005) 24.
KOM(2003) 383.
Esko Aho, Jozef Cornu, Luke Georghiou og Antoni Subria: "Mod et innovativt Europa" af januar 2006.
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Det stiftes af Det Europeiske Fallesskab, repraesenteret ved Europa-Kommissionen,
og Den Europ@iske Sammenslutning af Farmaceut-industriforeninger, EFPIA. IMI
JU's aktiviteter finansieres ligeligt af dets stiftende medlemmer. Det Europaiske
Fellesskab og EFPIA bidrager ligeligt til IMI JU's lebende omkostninger.
Forskningsaktiviteterne finansieres ligeligt via bidrag i form af naturalieydelser fra
EFPIA-medlemsfirmaerne (personale, udstyr, hjelpematerialer osv.) og et
tilsvarende bidrag fra Det Europaiske Fallesskab.

IMI JU er dben for nye medlemmer, forudsat at de bidrager med midler til at opfylde
mélene.

Europa-Kommissionen vil blive representeret i bestyrelsen. Alle bestyrelsens
afgerelser forudsatter en positiv stemmeafgivelse fra Europa-Kommissionen.

Retsgrundlag

Retsgrundlaget for forslaget er artikel 171 1 traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab.

Subsidiaritet og proportionalitet

Forslaget vedrerer et omrade, hvor Fallesskabet ikke har enekompetence, og derfor
anvendes subsidiaritetsprincippet.

De politiske mal, der ligger bag forslaget, kan kun opfyldes med en
feellesskabsindsats af folgende arsager:

(1)  Den udpegede store forskningsmassige udfordring har tvarnational karakter,
og dette stiller krav om, at komplementer viden og finansielle ressourcer
leegges sammen pé tvaers af sektorer og greenser. De enkelte medlemsstater,
firmaer eller interessenter kan ikke lgse dette problem pa egen hand.

(2)  Koordineringsindsatsen og de pakravede ressourcer er af et sédant omfang, at
de kun kan virkeliggares pd en troverdig made pa europaisk niveau.

3) I lyset af tilsvarende og konkurrerende initiativer, der iverksettes i andre
forende ekonomier (f.eks. Critical Path Initiative i USA), vil alene en stort
anlagt foranstaltning, som gennemfores pad europazisk niveau, vare
tilstraekkeligt attraktiv for medicinalindustrien, der optraeder pa verdensplan.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gir bestemmelserne i denne
forordning ikke ud over, hvad der er neadvendigt for at na de tilstraebte mal.

Reguleringsmiddel/-form

Den foreslaede forordning vil satte skub i offentlige og private investeringer i forsk-
ning, der sigter mod at forbedre den europziske legemiddelsektors konkurrence-
evne. Med et fallesforetagende abnes der mulighed for, at fallesskabsmidlerne
affeder en potentiel multiplikatoreffekt i form af private ressourcer, som det ikke er
muligt at opnd med rammeprogrammets traditionelle instrumenter, dvs. at hver
investeret euro fellesskabsmidler vil generere investeringer i forskning til en vaerdi
af mindst to euro.
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En foragelse af forskningsinvesteringerne vil tilskynde til yderligere investeringer i
andre erhvervssektorer. Dertil kommer, at der vil vare flere offentlige midler til
disposition for almennyttige interessenter 1 forbindelse med forskningsaktiviteterne,
og de samlede forskningsinvesteringer forventes at blive storre, end det er tilfaeldet
for den traditionelle EU-forskningssamarbejdsordning.

BUDGETMASSIGE KONSEKVENSER
IMI JU far et budget pé i alt 2 mia. EUR.

Det Europeiske Fellesskabs maksimale bidrag udger 1 mia. EUR, som atholdes af
den budgetbevilling, der er tildelt temaet "Sundhed" 1 serprogrammet "Samarbejde"
til gennemforelse af FP7.

IMI JU's lebende omkostninger finansieres ligeligt af EFPIA og Det Europiske
Fellesskab. De lobende omkostninger ma ikke overstige 4 % af det samlede budget i
den periode, som udlgber den 31.12.2017.

Forskningsaktiviteterne finansieres i fallesskab via Det Europ@iske Fellesskabs
finansielle bidrag og bidrag fra de forskningsbaserede medicinalfirmaer, der er
fuldgyldige medlemmer af EFPIA, i form af naturalieydelser (personale, udstyr,
hjelpematerialer osv.) til en verdi, som mindst svarer til Det Europeaiske
Fellesskabs bidrag.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Overgangsperiode

For at lette oprettelsen af IMI JU ber de stiftende medlemmer, dvs. EF og EFPIA,
treeffe alle nedvendige forberedelser, indtil de organer, som fér ansvaret for driften af
feellesforetagendet, er etableret.

Revurdering

EF vil forelegge en arlig rapport om de fremskridt, der er opnéet inden for IMI JU.

Decharge for gennemforelsen af fzllesforetagendets budget gives af Europa-
Parlamentet efter henstilling fra Radet dog under hensyn til de sarlige forhold, der
gor sig geldende i kraft af JTIs karakter som offentlig private partnerskaber og
navnlig bidraget fra den private sektor.
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2007/0089 (CNS)
Forslag til
RADETS FORORDNING

om oprettelse af et feellesforetagende for initiativet om innovative laegemidler

(EOS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fellesskab, sarlig artikel 171
og 172,

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet’,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg®, og

ud fra felgende betragtninger:

(1

2

Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1982/2006/EF af 18. december 2006 om
Det Europxiske Fellesskabs syvende rammeprogram for forskning, teknologisk
udvikling og demonstration (2007-2013)°, i det folgende benavnt "syvende ramme-
program", indeholder bestemmelser for faellesskabsbidrag med henblik pa at etablere
leengerevarende offentlig-private partnerskaber i form af fazlles teknologiinitiativer,
som gennemfores via faellesforetagender, jf. EF-traktatens artikel 171. Disse fazlles
teknologiinitiativer udspringer af arbejdet i de europaiske teknologiplatforme, der
allerede blev oprettet ved det sjette rammeprogram og omfatter udvalgte aspekter
vedrerende forskning pd deres omrdde. De ber kombinere investeringer fra den private
sektor og europzisk offentlig finansiering, herunder finansiering fra det syvende
rammeprogram.

I Rédets beslutning 2006/971/EF af 19. december 2006 om s@rprogrammet Samar-
bejde til gennemforelse af Det Europaiske Fellesskabs syvende rammeprogram for
forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-13)'° (i det folgende
benevnt "serprogrammet Samarbejde") understreges behovet for ambitigse

Nl =)

EUTC ...af...,s.....

Udtalelse fra Europa-Parlamentet af ...

Udtalelse afgivet den ...

EUT L 412 af 30.12.2006, s. 1.

EFT L 400 af 30.12.2002, s. 86. Berigtiget udgave i EUT L 54 af 22.2.2007, s. 30.

DA



DA

3)

4)

)

(6)

(7

®)

feelleseuropaiske offentlig-private partnerskaber for at fremskynde udviklingen af
betydelige teknologier og stort anlagte forskningstiltag pa fellesskabsniveau, herunder
bl.a. felles teknologiinitiativer.

I Lissabon-strategien for veekst og beskaftigelse understreges behovet for at udvikle
gunstige betingelser for investeringer i viden og innovation i1 Europa med henblik pa at
styrke konkurrenceevnen, vaeeksten og beskaftigelsen i Fallesskabet.

I sine konklusioner af 20. og 21. marts 2003, 22. september 2003 og 24. september
2004 fremhavede Radet betydningen af yderligere at udvikle tiltag pa baggrund af
3 %-handlingsplanen'', herunder at udvikle nye initiativer til intensivering af
samarbejdet mellem industri og den offentlige sektor om at finansiere forskning med
henblik pa at styrke de tvarnationale forbindelser mellem den offentlige og den
private sektor.

I konklusionerne af 4. december 2006 og 19. februar 2007 fra Rédet (konkurrence-
evne), og 1 Det Europziske Rads konklusioner af 9. marts 2007 opfordres
Kommissionen til at fremlaegge forslag til oprettelse af feelles teknologiinitiativer for
sadanne initiativer, der har naet en passende modenhedsgrad.

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (i det felgende
benevnt Den Europ@iske Sammenslutning af Farmaceut-industriforeninger og forkor-
tet EFPIA) gik forrest 1 arbejdet med at oprette den europaiske teknologiplatform for
"innovative laegemidler" inden for det sjette rammeprogram. De opstillede en
strategisk forskningsdagsorden pa grundlag af en omfattende hering af offentlige og
private interessenter. I den strategiske forskningsdagsorden beskrives forsknings-
relaterede flaskehalse inden for udvikling af nye legemidler, og der afgives henstilling
om den videnskabelige indfaldsvinkel til et felles teknologiinitiativ om "innovative
leegemidler".

Med det felles teknologiinitiativ om "innovative laegemidler" folges der op pi
Kommissionens meddelelse af 1.7.2003 "En staerkere europeisk leegemiddelindustri til
gavn for patienterne - en opfordring til handling"'?, navnlig hvad angér anbefalingerne
vedrerende adgang til innovative laegemidler for at sikre, at der udvikles en
konkurrencedygtig og innovationsbaseret industri. Denne meddelelse var en
opfelgning pa rapporten "Fremme af innovation og styrkelse af EU's videnbase", der
er vedtaget den 7. maj 2002, fra den hejtstdende gruppe vedrerende innovation og
tilvejebringelse af legemidler - G10-laegemidler (2002). Dette falles teknologiinitiativ
er ogsd en opfelgning pd Kommissionens meddelelse af 23. januar 2002 om
"Biovidenskab og bioteknologi - En strategi for Europa (2002)""".

Det felles teknologiinitiativ om "innovative legemidler" er ogsd en reaktion pé
behovet for handling, der er papeget i rapporten "Mod et innovativt Europa", af januar
2006. I rapporten udpeges leegemidler som et centralt omrade af strategisk betydning,

KOM(2003) 226 endelig.
KOM(2003) 383.
KOM(2002) 27.

10

DA



DA

©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

og der legges vagt pa behovet for det fzlles teknologiinitiativ om "innovative
leegemidler" pd europaisk plan.

Det falles teknologiinitiativ om "innovative laegemidler" ber vare et offentlig-privat
partnerskab, der tilsigter at styrke investeringerne i sektoren for biofarmaka i Europa i
medlemsstaterne og de lande, der er associeret med det syvende rammeprogram. Det
ber tilvejebringe samfundsekonomiske fordele for de europeiske borgere, oge
Europas konkurrenceevne og bidrage til at gere Europa til det mest fordelagtige
omréde for forskning i og udvikling af biofarmaka.

Det ber vaere malet med det faelles teknologiinitiativ om "innovative laegemidler" at
opdyrke samarbejde mellem alle interessenter, sdsom erhvervslivet, offentlige myndig-
heder (herunder tilsynsmyndigheder), patientorganisationer, akademiske kredse og
kliniske centre. Med det felles teknologiinitiativ om "innovative legemidler" ber der
opstilles en forskningsdagsorden efter falles overenskomst (i det folgende benavnt
"forskningsdagsorden"), der neje folger anbefalingerne i den strategiske forsknings-
dagsorden, som er opstillet af den europeiske teknologiplatform for "innovative
leegemidler".

I forbindelse med det falles teknologiinitiativ om "innovative legemidler" ber der
foreslés en koordineret fremgangsmade for at eliminere papegede forskningsmassige
flaskehalse inden for udvikling af nye legemidler og stette "praekompetitiv forskning 1
og udvikling af leegemidler" for at fremskynde udviklingen af sikre og mere effektive
leegemidler til patienter. "Praekompetitiv forskning 1 og udvikling af legemidler" ber 1
den forbindelse opfattes som forskning i og udvikling af varktejer og metoder, der
anvendes 1 legemiddeludviklingsprocessen.

Det falles teknologiinitiativ om "innovative legemidler" ber tilvejebringe nye frem-
gangsmader, metoder og teknologier, styrke forvaltningen af viden om forsknings-
resultater og —data og stette efteruddannelse. Det er til dette formdl nedvendigt at
oprette et fellesforetagende som en juridisk enhed med henblik pa gennemforelsen af
det fazlles teknologiinitiativ om "innovative legemidler". Dette fallesforetagende
benavnes i det folgende "IMI-fzllesforetagendet".

Malet med IMI-fellesforetagendet ber opfyldes gennem stette til forskningsaktiviteter
ved at sammenlagge ressourcer fra den private og offentlige sektor. IMI-faellesforeta-
gendet bor til dette formél kunne tilrettelegge indkaldelser af konkurrerende forslag
om stette til forskningsaktiviteter. Sddanne forskningsaktiviteter skal efterleve de
grundleggende etiske principper, der geelder for det syvende rammeprogram.

IMI-feellesforetagendet ber oprettes for en forste periode, der udleber den
31. december 2017, s& der sikres en hensigtsmessig forvaltning af de
forskningsaktiviteter, som er pabegyndt, men ikke afsluttet i lobet af det syvende
rammeprogram (2007-2013).

IMI-fellesforetagendet, der ber overtage ansvaret for gennemforelsen af det faelles
teknologiinitiativ om "innovative legemidler" og varetage opfyldelsen af forpligtelser
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21
(22)

(23)

efter internationale aftaler, ber betragtes som en international organisation som
defineret 1 artikel 22 1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/17/EF af
31. marts 2004 om samordning af fremgangsmaderne ved indgaelse af kontrakter
inden for vand- og energiforsyning, transport samt posttjenester'* og artikel 15 i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/18/EF af 31. marts 2004 om samordning
af fremgangsmaderne ved indgdelse af offentlige vareindkebskontrakter, offentlige
tjenesteydelseskontrakter og offentlige bygge- og anlagskontrakter'”.

IMI-feellesforetagendet bar vare et organ, der oprettes af Fellesskaberne, og decharge
for gennemforelsen af dets budget ber gives af Europa-Parlamentet'® efter henstilling
fra Radet dog under hensyn til de sarlige forhold, der gor sig geldende i kraft af JTIs
karakter som offentlig-private partnerskaber og navnlig bidraget fra den private sektor
til budgettet.

Det Europeiske Feallesskab og EFPIA ber vere stiftende medlemmer af IMI-
feellesforetagendet.

EFPIA er en almennyttig organisation, som repraesenterer den forskningsbaserede
medicinalindustri i Europa. EFPIA har som mélsatning at sikre og fremme den
teknologiske og ekonomiske udvikling af medicinalindustrien 1 Europa. EFPIA er
aben for fuldgyldigt medlemskab, bdde hvad angar nationale sammenslutninger af
forskningsbaserede medicinalfirmaer og forskningsbaserede medicinalfirmaer direkte.
I kraft af sammenslutningens generelle principper om dbenhed og gennemskuelighed
med hensyn til medlemskab sikres en bred deltagelse fra industrien.

EFPIA er oprettet i 1978 efter en fusion mellem to europaiske organisationer — GIIP
(der oprindeligt er oprettet i henhold til fransk lovgivning 1 1966) med deltagelse af 9
europaiske lande og PIA (oprettet i henhold til schweizisk lovgivning i 1967), som
reprasenterer de nationale sammenslutninger i EFTA. EFPIA blev oprettet 1 henhold
til schweizisk lovgivning med hjemsted i Bruxelles, Belgien.

Schweiz forventes at blive associeret med det syvende rammeprogram i kraft af
underskrivelsen af en associeringsaftale med Fallesskabet.

IMI-fzllesforetagendet ber vaere dbent for nye medlemmer.

Der ber fasts®ttes bestemmelser om IMI-fellesforetagendets organisation og drift 1
dets vedtagter.

EFPIA og de forskningsbaserede medicinalfirmaer, der er fuldgyldige medlemmer
heraf, har underskrevet en tilsagnserklering angdende IMI-fallesforetagendets
vedtegter.

EUT L 134 af 30.4.2004, s. 1. Senest endret ved direktiv 2006/97/EF (EUT L 363 af 20.12.2006, s.
107).

EUT L 134 af 30.4.2004, s. 1. Senest andret ved direktiv 2006/97/EF.

Artikel 185 1 Radets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 om finansforordningen vedrerende De
Europaiske Fallesskabers almindelige budget, EFT L 357 af 31.12.2002 s. 72. Berigtiget i EUT L 2 af
7.1.2003, s. 39.
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27)

(28)

(29)

(30)

(€2Y

Fellesskabet ber kunne finansiere disse forskningsaktiviteter, og de forsknings-
baserede medicinalfirmaer, der er fuldgyldige medlemmer af EFPIA, ber som
minimum bidrage med ressourcer pa et tilsvarende niveau.

IMI JU's lebende omkostninger deekkes ligeligt af EFPIA og Fellesskabet.

De forskningsbaserede medicinalfirmaer, der er fuldgyldige medlemmer af EFPIA-
aktiviteter, kan ikke opna stette fra IMI-fellesforetagendet.

Efter forudgéende samrdd med Kommissionen ber IMI-fzllesforetagendet have en
seerskilt finansforordning pa grundlag af principperne i rammefinansforordningen'’,
hvor der tages hejde for de sarlige behov, der gor sig geldende, bl.a. behovet for at
kombinere Feallesskabets og privat finansiering for at stette forsknings- og
udviklingsaktiviteter effektivt og inden for en rimelig frist.

For at sikre personalet stabile beskaftigelsesvilkdr og ligebehandling samt for at
tiltreekke specialiseret videnskabeligt og teknisk personale af hgjeste kvalitet ber hele
fellesforetagendets personale ansettes i henhold til vedtegten for tjenestemand i De
Europ®iske Feallesskaber og ansattelsesvilkdrene for de ovrige ansatte 1
Fellesskaberne ("personalevedtagten").

Da IMI-fellesforetagendet ikke har noget ekonomisk sigte, og da det har ansvaret for
at forvalte det felles teknologiinitiativ om "innovative legemidler", athenger dets
evne til at udfere sine opgaver af, at protokollen vedrerende De Europziske
Fellesskabers privilegier og immuniteter af 8. april 1965 gores geldende for IMI-
feellesforetagendet og dets personale.

Da IMI-fellesforetagendet har status som juridisk person, ber det kunne stilles til
regnskab for sine handlinger. Med hensyn til bileggelse af tvister om kontrakt-
sporgsmal ber det i de kontrakter, der indgas af fellesforetagendet, vaere muligt at
fastsaette, at EF-Domstolen har kompetence.

Der bor traeffes passende foranstaltninger til forebyggelse af uregelmessigheder og
svig, og de nedvendige skridt ber tages for at kraeve tabte, uberettiget udbetalte eller
forkert anvendte midler tilbagebetalt i overensstemmelse med Rédets forordning (EF,
Euratom) nr. 2988/95 af 18. december 1995 om beskyttelse af De Europaiske
Fallesskabers finansielle interesser'®, Radets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af
11. november 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion pa stedet med henblik
pa beskyttelse af De Europeiske Fallesskabers finansielle interesser mod svig og
andre uregelmassigheder'’ og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.

Kommissionens forordning (EF, FEuratom) nr. 2343/2002 af 23. december 2002 om
rammefinansforordning for de organer, der er omhandlet i artikel 185 i Radets forordning (EF,
Euratom) nr. 1605/2002 om finansforordningen vedrerende De Europziske Fallesskabers almindelige
budget, EFT L 357 af 31.12.2002 s. 72. Berigtiget i EUT L 2 af 7.1.2003, s. 39.

EFT L 312 af 23.12.1995, s. 1.

EFT L 295 af 15.11.1996, s. 2.
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1073/1999 om undersogelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for
Bekampelse af Svig (OLAF)ZO.

For at lette oprettelsen af IMI-fellesforetagendet ber de stiftende medlemmer treffe
alle nedvendige forberedelser, indtil de organer, som fir ansvaret for driften af
feellesforetagendet, er etableret.

IMI-fellesforetagendet ber have hjemsted i Bruxelles, Belgien. Der ber indgds en
vertsstatsaftale mellem IMI-fellesforetagendet og Belgien om kontorlokaler,
privilegier og immuniteter og anden stotte fra Belgien til IMI-fzllesforetagendet.

Malet for den patenkte handling, nemlig at oprette IMI-faellesforetagendet, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, fordi de udpegede store forsknings-
massige udfordring har tveernational karakter, og dette stiller krav om, at komplemen-
teer viden og finansielle ressourcer laegges sammen pa tvars af sektorer og granser, og
kan derfor bedre gennemfores pé fellesskabsplan, fordi koordineringsindsatsen og de
pakraevede ressourcer er af et sidant omfang, at de bedre kan opnas pad fellesskabs-
plan; Feallesskabet kan derfor traeffe foranstaltninger 1 overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. samme artikel, omfatter denne forordning kun, hvad der
er nadvendigt for at nd dette mal -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Oprettelse af et feellesforetagende

Med henblik pd gennemforelsen af det falles teknologiinitiativ om innovative
leegemidler oprettes der herved et fellesforetagende (i det felgende benavnt "IMI-
feellesforetagendet") for en periode, som udlgber den 31. december 2017. Radet kan
forlenge denne periode.

IMI-fellesforetagendet skal have hjemsted i Bruxelles, Belgien.

Artikel 2
Juridisk status

IMI-feellesforetagendet har status som juridisk person. Det har i medlemsstaterne den
videstgéende rets- og handleevne, som disse staters lovgivning tillegger juridiske
personer. Det kan eksempelvis erhverve og athande fast ejendom og lesere og
optraede som part i retssager.

IMI-feellesforetagendet anses for en international organisation, jf. artikel 22, litra c), i
direktiv 2004/17/EF og artikel 15, litra c), i direktiv 2004/18/EF.

EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.
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Artikel 3
Mal

IMI-fellesforetagendet bidrager til gennemforelsen af det syvende rammeprogram og temaet
"Sundhed" under sarprogrammet "Samarbejde" til gennemforelse af Det Europaiske
Fallesskabs syvende rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration
(2007-13), navnlig for at:

(a) stotte "praekompetitiv forskning 1 og udvikling af leegemidler" 1 medlemsstater-
ne og landene, som er associeret med det syvende rammeprogram, med en
koordineret fremgangsmade for at eliminere de papegede flaskehalse inden for
leegemiddeludviklingsprocessen,

(b) stotte gennemforelsen af forskningsprioriteterne som fastlagt 1 forskningsdags-
ordenen under det faelles teknologiinitiativ om "innovative legemidler" (i det
folgende benavnt "forskningsaktiviteter"), is@r ved at yde tilskud pd grundlag
af indkaldelser af konkurrerende forslag,

(©) fungere som et offentlig-privat partnerskab, der tilsigter at styrke forsknings-
investeringerne i biofarmakasektoren i medlemsstaterne og landene, som er
associeret med det syvende rammeprogram, ved at sammenlagge ressourcer og
opdyrke samarbejde mellem den offentlige og private sektor,

(d) indga kontrakter om indkeb og tjenesteydelser med henblik pd driften af IMI-
feellesforetagendet,

(e) sikre, at det faelles teknologiinitiativ om "innovative laegemidler" er effektivt og

holdbart.
Artikel 4
Medlemmer
1. IMI-fellesforetagendets stiftende medlemmer, som 1 det folgende benavnes

"stiftende medlemmer", er:
(a) Det Europziske Fallesskab repraesenteret ved Kommissionen, og

(b) European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (i det
folgende benzvnt Den Europziske Sammenslutning af Farmaceut-
industriforeninger og forkortet EFPIA).

2. Forudsat at de bidrager med midler til at opfylde malene for IMI-fallesforetagendet,
jf. artikel 3, kan felgende ansoge om medlemskab af IMI-fellesforetagendet:

(a) Medlemsstater og lande, der er associeret med det syvende rammeprogram

(b) Juridiske enheder, som direkte eller indirekte stetter forskning og udvikling i
medlemsstaterne og de lande, der er associeret med det syvende
rammeprogram.
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3. De stiftende medlemmer og nye medlemmer, jf. stk. 1 og 2, ben@vnes 1 det folgende
"medlemmer".

Artikel 5
Vedteegter

IMI-fellesforetagendets vedtagter er fastlagt i bilaget.

Artikel 6
Finansieringskilder
1. IMI-fellesforetagendet og dets aktiviteter finansieres i faellesskab med bidrag fra
dets medlemmer.
2. IMI-fellesforetagendets lobende omkostninger finansieres af dets medlemmer.

Fellesskabet og EFPIA bidrager ligeligt til disse lobende omkostninger.

3. Driftsomkostningerne, der 1 det folgende benavnes forskningsaktiviteterne,
finansieres 1 feellesskab via Fallesskabets finansielle bidrag og frivillige bidrag fra de
forskningsbaserede medicinalfirmaer, der er fuldgyldige medlemmer af EFPIA, med
ressourcer, som mindst svarer til fellesskabsbidraget.

4. Fellesskabets maksimale bidrag til IMI-fallesforetagendet til deekning af de lebende
omkostninger og forskningsaktiviteter udger 1 mia. EUR (en milliard euro), som
atholdes af den budgetbevilling, der er tildelt temaet "Sundhed" i s@rprogrammet
"Samarbejde" til gennemforelse af Det Europaiske Fellesskabs syvende ramme-
program for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-13) i henhold
til bestemmelserne 1 artikel 54. stk. 2, litra b), 1 Radets forordning (EF, Euratom) nr.
1605/2002 af 25. juni 2002 om finansforordningen vedrerende De Europaiske
Fallesskabers almindelige budget.

5. De narmere bestemmelser for Fellesskabets finansielle bidrag fastlegges i en
generel aftale og érlige finansielle aftaler, som indgas mellem Kommissionen pa
Fellesskabets vegne og IMI-fallesforetagendet.

Artikel 7
Stotteberettigelse

Fellesskabets bidrag til IMI-fzllesforetagendet med henblik pa finansiering af forsknings-
aktiviteter ydes pd grundlag af indkaldelser af konkurrerende forslag. De folgende juridiske
enheder kan komme i betragtning til denne finansiering:

(a) mikrovirksomheder samt sma og mellemstore virksomheder som defineret 1
Kommissionens henstilling 2003/361/EF*!

2 EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36.
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(b)

juridiske enheder, der er oprettet som almennyttige offentlige organer i henhold
til national lovgivning

(©) mellemstatslige organisationer, der har status som juridisk person i henhold til
den internationale offentlige ret, samt specialiserede agenturer, der er oprettet
af sadanne mellemstatslige organisationer

(d)  juridiske enheder, der er oprettet i henhold til faellesskabslovgivningen

(e)  juridiske enheder, der er oprettet som almennyttige organisationer, hvis et af
deres hovedformél bestar 1 at udfere forskning eller teknologisk udvikling

) sekundare og videregaende uddannelsesinstitutioner

(g)  kvalificerede almennyttige patientorganisationer.

Artikel 8
Finansforordning

IMI-fellesforetagendets finansforordning skal bygge pa rammefinansforordningens
principper”. Finansforordningen kan afvige fra rammefinansforordningen, hvor det
er nodvendigt af hensyn til de sarlige krav, IMI-fellesforetagendets drift stiller, og
forudsat at afvigelserne er aftalt pa forhdnd med Kommissionen.

IMI-fellesforetagendet opretter sin egen, interne revisionskapacitet.

Artikel 9
Personale

IMI-fellesforetagendets personale og dets administrerende direkter er omfattet af
vedtegten for tjenestemand og ansettelsesvilkirene for evrige ansatte 1 De
Europaziske Fallesskaber samt de regler, som De Europziske Feallesskabers
institutioner sammen har vedtaget om anvendelsen af disse bestemmelser.

IMI-fellesforetagendet udever over for personalet de befojelser, som er overdraget
til ansattelsesmyndigheden 1 henhold til vedtaegten for tjenestemand i1 De
Europaiske Fellesskaber og til den myndighed, der har kompetence til at indga
ansattelseskontrakter, i henhold til ansettelsesvilkarene for de evrige ansatte i
Fellesskaberne.

IMI-fellesforetagendet vedtager efter aftale med Kommissionen de nedvendige
gennemforelsesbestemmelser under iagttagelse af artikel 110 1 vedtegten for
tjenestemaend ved De Europaiske Fallesskaber og ansattelsesvilkérene for de gvrige
ansatte ved De Europaiske Fallesskaber.

EFT L 357 af 31.12.2002, s. 72. Berigtiget 1 EFT L 2 af 7.1.2003, s. 39.
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Artikel 10
Privilegier og immuniteter

Protokollen vedrerende De Europaiske Fallesskabers Privilegier og Immuniteter geelder for
IMI-feellesforetagendet og dettes personale.

Artikel 11
Ansvar

1. For IMI-fzllesforetagendets ansvar i kontraktforhold galder de relevante kontrakt-
retlige bestemmelser og den lovgivning, der finder anvendelse pd den pagaldende
aftale eller kontrakt.

2. For sd vidt angar ansvar uden for kontraktforhold skal IMI-fellesforetagendet i
overensstemmelse med de almindelige retsgrundsatninger, medlemsstaterne har til
feelles, erstatte skader, dets ansatte har forvoldt under udevelsen af deres hverv.

3. IMI-fellesforetagendets udbetalinger som folge af et erstatningsansvar som
omhandlet i stk. 1 og 2 samt omkostninger og udgifter i denne forbindelse anses for
udgifter for IMI-fellesforetagendet og atholdes af IMI-fellesforetagendets

ressourcer.
Artikel 12
Domstolens kompetence og lovvalg
1. Domstolen har kompetence til at treeffe afgerelse 1 enhver retstvist mellem medlem-

mer 1 anliggender vedrerende denne forordning og de vedtegter, der er navnt i
denne forordnings artikel 5.

2. Domstolen har kompetence til at treeffe afgerelse i henhold til voldgiftsbestemmelser
1 de aftaler og kontrakter, IMI-fellesforetagendet indgar.

3. Domstolen har kompetence i sager anlagt mod IMI-fellesforetagendet, herunder
vedrerende afgerelser truffet af dets bestyrelse, pd de betingelser, der er fastsat i
traktatens artikel 230 og 232.

4. Domstolen har kompetence til at traeffe afgerelse i tvister vedrerende erstatning for
skader, dets IMI-fellesforetagendets ansatte har forvoldt under udevelsen af deres
hverv.

5. I sporgsmél, der ikke dekkes af denne forordning eller andre fallesskabsretsakter,

gelder lovgivningen i den stat, hvor IMI-fellesforetagendet har hjemsted.

Artikel 13
Rapport, evaluering og decharge

1. Kommissionen forelegger Europa-Parlamentet og Rédet en arlig rapport over de
fremskridt, som IMI-faellesforetagendet har opnaet.
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2. To ar efter oprettelsen af IMI-fellesforetagendet, dog senest i 2010, foretager
Kommissionen med bistand fra uathangige eksperter en forelabig evaluering af IMI-
feellesforetagendet. Denne evaluering omhandler kvaliteten og effektiviteten af IMI-
fellesforetagendet samt fremskridt mod opfyldelsen af de fastlagte mal.
Kommissionen forelegger FEuropa-Parlamentet og Rédet konklusionen af
evalueringen sammen med sine bemarkninger.

3. Ved udgangen af 2017 gennemforer Kommissionen en endelig evaluering af IMI-
fellesforetagendet med bistand fra uafhangige eksperter. Resultaterne af denne
endelige evaluering foreleegges Europa-Parlamentet og Rédet.

4. Decharge for gennemforelsen af IMI-feellesforetagendets budget gives af Europa-
Parlamentet efter henstilling fra Radet og 1 overensstemmelse med en procedure, som
er fastlagt i IMI-fellesforetagendets finansforordning.

Artikel 14
Beskyttelse af medlemmernes finansielle interesser og foranstaltninger mod svig

1. IMI-fellesforetagendet sikrer, at dets medlemmers finansielle interesser er tilstraek-
keligt beskyttet ved at udfere eller foranledige egnede interne og eksterne kontroller.

2. I tilfeelde af uregelmessigheder begéet af IMI-faellesforetagendet eller dets persona-
le, har medlemmerne ret til at sege uretmaessigt anvendte beleb tilbagebetalt eller
mindske eller suspendere eventuelle efterfolgende bidrag til IMI-fallesforetagendet.

3. I forbindelse med bekampelse af svig, korruption og andre ulovlige handlinger
anvendes bestemmelserne 1 forordning (EF) nr. 1073/1999.

4. Kommissionen og/eller Revisionsretten kan om nedvendigt foretage kontrol pa stedet
hos modtagerne af midler fra IMI-fellesforetagendet samt hos de medarbejdere, som
er ansvarlige for tildelingen af disse midler. IMI-fellesforetagendet sikrer, at aftaler
om tilskud og kontrakter giver Kommissionen og/eller Revisionsretten ret til pa
vegne af IMI-fellesforetagendet at udfere passende kontrol og, hvis der konstateres
uregelmassigheder, at paleegge sanktioner, der har afskraekkende virkning og star i et
rimeligt forhold til overtreedelsen.

5. Det Europziske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF), som er oprettet ved
Kommissionens afgerelse 1999/352/EF, EKSF, Euratom, har samme befojelser over
for fellesforetagendet og dets personale som over for Kommissionens afdelinger. Sa
snart feellesforetagendet er oprettet, tiltreeder det den interinstitutionelle aftale af 25.
maj 1999 mellem Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen om de interne
undersogelser, der foretages af OLAF. Fellesforetagendet godkender denne
tiltreedelse og traeffer de fornedne foranstaltninger for at lette OLAF's arbejde med
interne undersogelser.

Artikel 15
Fortrolighed

IMI-feellesforetagendet sikrer beskyttelse af felsomme oplysninger, hvis videregivelse vil
kunne skade dets medlemmers interesser.
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Artikel 16
Intellektuel ejendom

IMI-fellesforetagendet vedtager regler for anvendelse og udbredelse af forskningsresultater,
hvormed der om nedvendigt sikres en beskyttelse af den intellektuelle ejendom, der
frembringes 1 forbindelse med forskningsaktiviteter inden for rammerne af denne forordning,
og at forskningsresultater anvendes og udbredes.

Artikel 17
Forberedende aktiviteter

De stiftende medlemmer har ansvaret for udferelsen af alle aktiviteter angaende oprettelsen af
IMI-fellesforetagendet, indtil de organer, der fir ansvaret for driften, er oprettet.

Artikel 18

Stotte fra veertsstaten

Der indgés en veartsstatsaftale mellem IMI-fallesforetagendet og Belgien om kontorlokaler,
privilegier og immuniteter og anden stotte fra Belgien til IMI-fallesforetagendet.

Artikel 19

Ikrafttreeden

Denne forordning treeder 1 kraft pa tredjedagen for offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions
Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

Pa Radets vegne
Formand

20

DA



BILAG

VEDTAGTER FOR FALLESFORETAGENDET FOR INITIATIVET OM
INNOVATIVE LEGEMIDLER

Artikel 1
Navn, beliggenhed, varighed og juridisk status

Fellesforetagendets navn er: "Fallesforetagendet for initiativet om innovative
leegemidler", 1 det folgende benevnt IMI-fellesforetagendet.

Det skal have hjemsted i Bruxelles, Belgien.

IMI-fellesforetagendet oprettes fra offentliggerelsen af disse vedtegter 1 Den Euro-
peeiske Unions Tidende for en forste periode, der udleber den 31. december 2017.

Denne forste periode kan forlenges ved at &ndre disse vedtegter 1 overensstemmelse
med bestemmelserne i artikel 21 under hensyn til de fremskridt, der er opniet med
hensyn til at opfylde mélene for IMI-fellesforetagendet, og under forudsetning af, at
den gkonomiske levedygtighed er sikret.

IMI-fellesforetagendet har status som juridisk person. Det har i alle medlemsstaterne
den videstgdende rets- og handleevne, som disse staters lovgivning tillegger
juridiske personer. Det kan eksempelvis erhverve og athaende fast ejendom og losere
og optraede som part i retssager.

Artikel 2
Mal og hovedopgaver

Det er mélet for IMI-fellesforetagendet at bidrage til gennemferelsen af Det
Europaziske Fellesskabs syvende rammeprogram for forskning, teknologisk
udvikling og demonstration (2007-2013), i1 det folgende benavnt "syvende
rammeprogram”, og temaet "Sundhed" under s@rprogrammet "Samarbejde" til
gennemforelse af Det Europaziske Feallesskabs syvende rammeprogram for
forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-13), navnlig for at:

(a) stotte "praekompetitiv forskning i og udvikling af legemidler" dvs. forskning 1
varktejer og metoder, der anvendes 1 legemiddeludviklingsprocessen 1 med-
lemsstaterne og lande, som er associeret med det syvende rammeprogram, med
en koordineret fremgangsmade for at eliminere de papegede forskningsrela-
terede flaskehalse inden for leegemiddeludviklingsprocessen,

(b) stotte gennemforelsen af forskningsprioriteterne som fastlagt 1 forskningsdags-
ordenen under det fzlles teknologiinitiativ om "innovative legemidler" (i det
folgende ben@vnt "forskningsaktiviteter"), iser ved at yde tilskud pa grundlag
af indkaldelser af konkurrerende forslag,

(c) fungere som et offentlig-privat partnerskab, der tilsigter at styrke forsknings-
investeringerne i biofarmakasektoren i medlemsstaterne og landene, som er
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(d)

(e)

associeret med det syvende rammeprogram, ved at sammenlagge ressourcer og
opdyrke samarbejde mellem den offentlige og private sektor,

indga kontrakter om indkeb og tjenesteydelser med henblik pd driften af IMI-
feellesforetagendet,

sikre, at det faelles teknologiinitiativ om "innovative laegemidler" er effektivt og
holdbart.

IMI-fellesforetagendet har folgende hovedopgaver:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

(k)

sikre, at det fzlles teknologiinitiativ om "innovative laegemidler" oprettes og
forvaltes pa en baeredygtig made,

forvalte den arlige gennemferelsesplan, jf. artikel 13, i kraft af indkaldelser af
forslag, der er dbne for enheder verden over, forudsat at deres forsknings-
aktiviteter er fremadrettede og udferes i en medlemsstat eller et land, der er
associeret med det syvende rammeprogram, medmindre der undtagelsesvist er
truffet anden aftale herom,

foretage de nedvendige tilpasninger af forskningsdagsordenen for det falles
teknologiinitiativ om "innovative legemidler" i lyset af den videnskabelige
udvikling 1 lgbet af gennemforelsen,

tilvejebringe de nedvendige offentlige og private ressourcer,

oprette og udvikle et nart og langsigtet samarbejde mellem Fallesskabet,
erhvervslivet og de ovrige interessenter, som f.eks. tilsynsmyndigheder,
patientorganisationer, akademiske kredse og kliniske centre,

lette koordineringen med nationale og internationale aktiviteter pa dette
omrade,

styre kommunikation og formidling af IMI-fellesforetagendets aktiviteter med
forbehold af fortrolighedsforpligtelser,

kommunikere og fungere i samspil med medlemsstaterne og de lande, der er
associeret med det syvende rammeprogram, via en gruppe, som nedsettes til
dette formal, 1 det folgende benavnt "IMI-gruppen af medlemsstater",

tilrettelegge et arligt made, 1 det folgende benavnt interessentforum, med
interessegrupper for at sikre dbenhed og gennemskuelighed i forholdet til
interessenterne, hvad angéar IMI-faellesforetagendets forskningsaktiviteter,

underrette juridiske enheder, der har indgéaet en aftale om tilskud, 1 det folgende
benzvnt aftale om tilskud, med IMI-fellesforetagendet, om ldénemulighederne i
Den Europaiske Investeringsbank, navnlig Finansieringsfaciliteten for Risiko-
deling, som er oprettet i forbindelse med det syvende rammeprogram,

offentliggere oplysninger om projekter, herunder navne pa deltagere, og om
storrelsen af IMI-faellesforetagendets finansielle bidrag.
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Artikel 3
Medlemmer

1. IMI-fellesforetagendets stiftende medlemmer, som 1 det folgende benavnes
"stiftende medlemmer", er:

(a) Det Europaiske Fallesskab reprasenteret ved Kommissionen, og

(b)  Den Europziske Sammenslutning af Farmaceut-industriforeninger (i det
folgende benavnt EFPIA), en almennyttig sammenslutning, der er registreret 1
henhold til schweizisk lovgivning (registreringsnummer 4749) med hjemsted 1
Bruxelles, Belgien. EFPIA fungerer som en reprasentativ organisation for
medicinalindustrien i Europa.

2. Forudsat at de bidrager med midler til at opfylde mélene for IMI-fzllesforetagendet,
jf. artikel 2, stk. 1, kan folgende ansege om medlemskab af IMI-fzllesforetagendet:

(a) medlemsstater og lande, der er associeret med det syvende rammeprogram,

(b)  juridiske enheder, som direkte eller indirekte stotter forskning og udvikling i en
medlemsstat eller 1 et land, der er associeret med det syvende rammeprogram.

3. De stiftende medlemmer og nye medlemmer, jf. stk. 1 og 2, benaevnes i det folgende
"medlemmer".

4. Ansegning om nyt medlemskab forelegges bestyrelsen i overensstemmelse med
artikel 5.

5. Ethvert medlem kan opsige sit medlemskab af IMI-fellesforetagendet. Opsigelsen

treeder uigenkaldeligt 1 kraft seks méaneder efter, at de ovrige medlemmer er
underrettet herom, og det tidligere medlem loses derefter fra alle forpligtelser bortset
fra forpligtelser, som IMI-fellesforetagendet har godkendt for medlemskabet er
opsagt.

Artikel 4

Organer
IMI-feellesforetagendets organer er bestyrelsen, forretningsudvalget og det videnskabelige
udvalg.

Artikel 5

Bestyrelse

1. Folgende gealder vedrerende bestyrelsens sammensatning og beslutningstagnings-
proces:

(a) de stiftende medlemmer har hver fem stemmer i bestyrelsen,

(b)  nye medlemmers stemmeret fastleegges i forhold til, hvor meget de bidrager til
det samlede bidrag til IMI-fllesforetagendets aktiviteter,
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(c)
(d)

(e)

(H
(2

medlemmernes stemmer er udelelige,

bestyrelsen treffer afgerelse med tre fjerdedele flertal, og der kraves positiv
stemmeafgivelse fra de stiftende medlemmer,

hvert medlem af IMI-fellesforetagendet reprasenteres i bestyrelsen ved hgjst
fem repraesentanter,

bestyrelsesformanden er en reprasentant for de stiftende medlemmer pa skift,

medlemmernes reprasentanter kan ikke drages personligt til ansvar for
aktiviteter, som de udferer i deres egenskab af repreesentanter i bestyrelsen.

Bestyrelsen har folgende rolle og opgaver:

(a)
(b)

(©)

bestyrelsen har det overordnede ansvar for driften af IMI-feellesforetagendet,

bestyrelsen forer tilsyn med gennemforelsen af IMI-fellesforetagendets
aktiviteter,

bestyrelsen har navnlig til opgave at:

— vurdere ansggninger om nyt medlemskab af IMI-fellesforetagendet.
Ansegninger fra en medlemsstat eller et land, der er associeret med det
syvende rammeprogram, eller en international organisation skal
godkendes af Rédet. For andre ansegninger treffer bestyrelsen
afgorelse,

— treeffe afgerelse om ophavelse af medlemskab af IMI-fellesforeta-
gendet, hvis et medlem ikke opfylder sine forpligtelser, med forbehold
af traktatens bestemmelser, der sikrer overensstemmelse med
feellesskabslovgivningen,

— godkende forslaget til 4arlig gennemforelsesplan og de tilherende
udgiftsoverslag,

— godkende det arlige budgetforslag, herunder en stillingsfortegnelse,
— godkende den 4rlige aktivitetsrapport, herunder de tilherende udgifter,
— godkende den arlige resultatopgerelse og balance,

- sorge for, at der oprettes en intern revisionskapacitet 1 IMI-fallesfore-
tagendet,

— godkende eventuelle @ndringer af forskningsdagsordenen pd anbefaling
af det videnskabelige udvalg,

— godkende retningslinjer for evaluering og udvealgelse af projektforslag,
jf. forretningsudvalgets forslag,

— godkende listen over udvalgte projektforslag,
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udnevne den administrerende direkter, udstikke rammer og retnings-
linjer for den administrerende direktor, overvige dennes praestation og
om nedvendigt udskifte den administrerende direktor,

godkende forretningsudvalgets organisationsstruktur pa grundlag af den
administrerende direkters anbefaling,

godkende de finansielle bestemmelser for IMI-fellesforetagendet i
overensstemmelse med artikel 11,

godkende IMI-fellesforetagendets interne regler og procedurer,
herunder politikken for intellektuel ejendom,

godkende IMI-fellesforetagendets personalevedtegt i overensstem-
melse med artikel 14,

vedtage bestyrelsens procedurer,

na til enighed om forslag til endring af IMI-fellesforetagendets
vedtegter 1 overensstemmelse med artikel 21,

uddelegere eventuelle opgaver, som ikke udtrykkeligt er overdraget til
et af IMI-fellesforetagendets organer.

Bestyrelsen holder mindst to meder om aret. Ekstraordinaere meder afholdes efter
anmodning fra et af medlemmerne eller den administrerende direktor. Mederne
holdes almindeligvis pa IMI-fellesforetagendets hjemsted.

(a)

(b)

(c)

Medmindre der i sarlige tilfeelde treeffes anden afgerelse, deltager den
administrerende direkter i moderne.

Formanden for det videnskabelige udvalg deltager péd bestyrelsens opfordring,
nar dette er relevant for dagsordenen.

Bestyrelsen kan opfordre observaterer og/eller andre eksperter til at overvare
meder, nar dette er relevant for dagsordenen.

Artikel 6
Forretningsudvalget

Forretningsudvalget sammensettes af en administrerende direktor og hjelpeansatte.

Forretningsudvalget har felgende opgaver:

(a)
(b)
(©)

(d)

Forretningsudvalget star for den daglige ledelse af IMI-fellesforetagendet.
Forretningsudvalget star for den operationelle side af IMI-faellesforetagendet.

Forretningsudvalget star for kommunikationsaktiviteter i relation til IMI-
feellesforetagendet.

Forretningsudvalget forvalter pa passende vis de offentlige og private midler.
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(e) Forretningsudvalget har navnlig til opgave at:

— afgive anbefalinger til bestyrelsen vedrerende ordninger og retnings-
linjer for evaluering og udvalgelse af projektforslag med henblik pa
godkendelse. Disse retningslinjer omfatter procedurer, sammensatning
og pligter for de peer review-udvalg, som evaluerer projektforslag, og
regler for formidling af forskningsresultater,

— forvalte ivaerksattelse af forslagsindkaldelser, evaluering og udvalgelse
af projektforslag, forhandling af udvalgte projektforslag, opfelgning pa
projektforslag og administration af tilskud, herunder koordinering af de
finansierede forskningsaktiviteter,

— sté for oprettelse og forvaltning af et egnet regnskabssystem,

— tilvejebringe relevant dokumentation og logistisk stette til bestyrelsen
og det videnskabelige udvalg,

— forberede forslaget til arlig gennemforelsesplan og de tilherende
udgiftsoverslag,

— forberede det drlige budgetforslag, herunder en stillingsfortegnelse,

— forberede den arlige aktivitetsrapport, herunder de tilherende udgifter,
— forberede den arlige resultatopgerelse og balance,

— forberede andre oplysninger efter bestyrelsens enske,

— forvalte udbud om varer/tjenesteydelser til opfyldelse af IMI-fellesfore-
tagendets behov, 1 overensstemmelse med IMI-fellesforetagendets
finansforordning,

— udfere de opgaver, som bestyrelsen pilaegger det.

Den administrerende direktor er IMI-fellesforetagendets everste ansvarlige for den
daglige ledelse 1 overensstemmelse med bestyrelsens afgerelser. Den
administrerende direktor skal i den forbindelse regelmaessigt informere og folge op
pa ad hoc-anmodninger om oplysninger fra bestyrelsen og det videnskabelige udvalg.

Den administrerende direktor er IMI-fellesforetagendets overste ansvarlige for den
daglige ledelse og dets retlige repreesentant. Vedkommende udferer sine opgaver i
fuld uathengighed og star til regnskab over for bestyrelsen.

Den administrerende direkter udnavnes af bestyrelsen fra en liste over kandidater
foreslédet af Kommissionen for en periode pa op til tre ar. Bestyrelsen kan efter en
bedemmelse af direktoren forleenge mandatet med endnu en periode pa hejst fire &r.

Den administrerende direktor leder IMI-fellesforetagendets aktiviteter i overens-
stemmelse med bestyrelsens afgerelser. Den administrerende direktor skal i den
forbindelse regelmassigt informere og folge op pd ad hoc-anmodninger om
oplysninger fra bestyrelsen og det videnskabelige udvalg.
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Den administrerende direkter har navnlig til opgave at:

(a)

(b)
(c)

(d)
(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

(k)

)

(m)
(n)

(o)

forelegge bestyrelsen forslaget til drlig gennemforelsesplan og de tilherende
udgiftsoverslag,

forelegge bestyrelsen det arlige budgetforslag, herunder en stillingsfortegnelse,

foreleegge bestyrelsen den arlige aktivitetsrapport, herunder de tilherende
udgifter,

foreleegge bestyrelsen den arlige resultatopgerelse og balance,

foreleegge bestyrelsen eventuelle andringer af forskningsdagsordenen pé
anbefaling af det videnskabelige udvalg,

fore tilsyn med forvaltningen af indkaldelser af projektforslag,

foreleegge bestyrelsen sine forslag vedrerende forretningsudvalgets
organisationsstruktur og organisere, lede og fere tilsyn med IMI-
feellesforetagendets personale,

indkalde til bestyrelsesmader,

indkalde til det arlige mede 1 interessentforummet for at sikre dbenhed og
gennemskuelighed 1 forholdet til interessenterne, hvad angér IMI-
feellesforetagendets aktiviteter,

oververe mederne 1 Dbestyrelsen, det videnskabelige udvalg og
interessentforummet som observater, nar dette er relevant,

oprette videnskabelige ad hoc-/hjelpe- organer/udvalg efter bestyrelsens
afgerelse og indhente videnskabelig radgivning fra eksperter, nir dette er
relevant,

foreleegge bestyrelsen andre oplysninger, som den maétte enske,
sta for risikovurdering og -styring,

foresld bestyrelsen eventuelle forsikringer, som IMI-fellesforetagendet ber
tegne for at opfylde sine forpligtelser,

vaere ansvarlig for at indgd aftaler om tilskud med henblik pa at gennemfore
forskningsaktiviteterne samt kontrakter om indkeb og tjenesteydelser, som er
nedvendige for driften af IMI-faellesforetagendet, jf. artikel 18.

Artikel 7
Det Videnskabelige Udvalg

Det videnskabelige udvalg er et radgivende organ for bestyrelsen, og det skal udfere
sine aktiviteter i teet forbindelse med og med stotte fra forretningsudvalget.

Det videnskabelige udvalg skal besta af hejst 15 medlemmer.
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Disse medlemmer skal afspejle en ligelig repreesentation af ekspertise fra akademiske
kredse, patientorganisationer og offentlige tilsynsmyndigheder. Det videnskabelige
udvalgs medlemmer skal under ét besidde den videnskabelige kompetence og
ekspertise inden for den samlede laegemiddeludviklingsproces, der er nedvendig for
at afgive strategiske anbefalinger angdende IMI-fellesforetagendet péa et
videnskabeligt grundlag.

Bestyrelsen fastlegger de specifikke kriterier og udvelgelsesprocessen med henblik
pa sammensatningen af det videnskabelige udvalg og udnavner kandidater, der skal
udvealges af IMI-gruppen af medlemsstater.

Det videnskabelige udvalg skal udvelge en formand blandt sine medlemmer ved
konsensus.

Det videnskabelige udvalg har til opgave at:

(a) radgive om, hvorvidt forskningsdagsordenen fortsat er relevant, og anbefale
eventuelle &ndringer,

(b) radgive om de videnskabelige prioriteter med henblik pa forslaget til arlig
gennemforelsesplan,

(©) radgive bestyrelsen og forretningsudvalget om de videnskabelige fremskridt,
der beskrives i den arlige aktivitetsrapport,

(d) radgive om sammensatningen af peer review-udvalg.
Det videnskabelige udvalg atholder mede mindst en gang om é&ret.
Det videnskabelige udvalg kan med formandens samtykke opfordre ikke-medlemmer
til at deltage 1 sine meder for at fa radgivning.
Artikel 8

Finansieringskilder

Alle IMI-fellesforetagendets ressourcer og aktiviteter skal benyttes til at opfylde
malene 1 artikel 2.

Ressourcerne, som opferes pa IMI-fellesforetagendets budget, bestar af:
(a) medlemmernes finansielle bidrag,
(b) IMI-feellesforetagendets eventuelle indtaegter,
(©) eventuelle andre bidrag, ressourcer og indtagter.
Eventuelle renteindtegter af medlemmernes bidrag tilfalder IMI-fzllesforetagendet.

Fellesskabets samlede bidrag til IMI-fellesforetagendet til dekning af de lebende
omkostninger og forskningsaktiviteter vil ikke overstige 1 mia. EUR fra det syvende
rammeprogram.
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De lobende omkostninger mé ikke overstige 4 % af IMI-fellesforetagendets samlede
budget i den forste periode, som udlgber den 31. december 2017. IMI-
feellesforetagendets lobende omkostninger finansieres af dets medlemmer, og
bidraget til de administrative omkostninger skal vere proportionelt med deres
samlede bidrag til forskningsaktiviteterne:

(a) De stiftende medlemmer bidrager ligeligt,

(b) andre medlemmer bidrager i forhold til deres samlede bidrag til forsknings-
aktiviteterne.

Forskningsaktiviteterne finansieres af medlemmerne 1 fellesskab via:

(a) frivillige bidrag fra de forskningsbaserede medicinalfirmaer, der er fuldgyldige
medlemmer af EFPIA, med ressourcer (personale, udstyr, hjelpematerialer
osv.), som mindst svarer til Fellesskabets finansielle bidrag,

(b) et tilsvarende finansielt feellesskabsbidrag fra det syvende rammeprogram, som
opfores pa IMI-faellesforetagendets budget,

(©) bidrag fra de medlemmer, der naevnes i artikel 3, stk. 2,

Bidrag i naturalier underkastes en evaluering af deres vardi og nytte i relation til
udferelsen af IMI-fzllesforetagendets opgaver og et forbehold om bestyrelsens
accept.

De deltagende forskningsbaserede medicinalfirmaer, der er fuldgyldige medlemmer
af EFPIA, kan ikke opna stette til deres aktiviteter fra IMI-feellesforetagendet.

Hvis et medlem af IMI-fellesforetagendet eller et deltagende forskningsbaseret
medicinalfirma, der er fuldgyldigt medlem af EFPIA, ikke overholder sine
forpligtelser med hensyn til dets aftalte bidrag, indkalder den administrerende
direktor til bestyrelsesmade med henblik pa at afgere:

(a) hvis et medlem ikke opfylder sine forpligtelser, hvorvidt medlemskabet ber
ophaves, eller om der skal treeffes andre forholdsregler, indtil medlemmet har
opfyldt sine forpligtelser, eller

(b)  hvis et deltagende forskningsbaseret medicinalfirma, der er fuldgyldigt medlem
af EFPIA, ikke overholder sine forpligtelser, hvilke egnede forholdsregler der
bor treeffes.

IMI-fellesforetagendet ejer alle aktiver, som det frembringer eller far overfort med
henblik pa at opfylde sine mél, jf. artikel 2.
Artikel 9

Finansielle forpligtelser

IMI-feellesforetagendets finansielle forpligtelser ma ikke overstige verdien af de
ressourcer, som det har til sin rddighed.
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2.

Undtagen 1 tilfeelde af afvikling af IMI-fellesforetagendet, jf. artikel 19, foretages
der ingen udbetalinger til IMI-feellesforetagendets medlemmer af et overskud i
indtaegterne 1 forhold til udgifterne.

Artikel 10
Regnskabsdr

Regnskabséret svarer til kalenderéret.

Artikel 11
Finansforordning

Bestyrelsen skal nd til enighed om og vedtage IMI-fellesforetagendets
finansforordning.

Formalet med finansforordningen er at sikre en sund finansiel forvaltning af IMI-
feellesforetagendet.

IMI-fellesforetagendets finansforordning skal bygge pa rammefinansforordningens
principper”. Finansforordningen kan afvige fra rammefinansforordningen, hvor det
er nodvendigt af hensyn til de sarlige krav, IMI-fellesforetagendets drift stiller, og
forudsat at afvigelserne er aftalt pa forhdnd med Kommissionen.

Artikel 12
Regnskabsafleeggelse

Den administrerende direktor forelegger hvert ar bestyrelsen et forelebigt
budgetforslag, der skal indeholde et overslag over de arlige udgifter for de
efterfolgende to &r. I dette overslag skal de forventede indtegter og udgifter for det
forste af disse to regnskabsar anferes sa detaljeret, som det er nedvendigt af hensyn
til hvert medlems interne budgetprocedure 1 forhold til dets finansielle bidrag til IMI-
feellesforetagendet. Den administrerende direkter giver bestyrelsen alle supplerende
oplysninger, der er nedvendige med henblik herpa.

Bestyrelsen meddeler straks den administrerende direktor deres bemarkninger til det
forelobige budgetforslag og i serdeleshed til overslaget over forventede indtaegter og
udgifter 1 det folgende ar.

Under hensyntagen til bestyrelsens bemarkninger udarbejder den administrerende
direkter budgetforslaget for det folgende ar. Inden den 1. september hvert ar
forelegger den administrerende direktor bestyrelsen det érlige budgetforslag til
godkendelse.

EFT L 357 af 31.12.2002, s. 72. Berigtiget 1 EFT L 2 af 7.1.2003, s. 39.
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Senest to maneder efter hvert regnskabsars afslutning forelegger direktoren den
arlige resultatopgerelse og balance for det foregaende ar for bestyrelsen med henblik
pa godkendelse.

Den é&rlige resultatopgerelse og balance for det foregdende ar skal foreleegges for De
Europxiske Fallesskabers Revisionsret. Revisionsretten kan foretage revision i
overensstemmelse med dens normale procedurer.

Artikel 13
Arlig planlegning og rapportering

I den A&rlige gennemforelsesplan beskrives IMI-fellesforetagendets planlagte
aktiviteter for det kommende ar sammen med de tilherende udgiftsoverslag.

I en arlig aktivitetsrapport beskrives de udferte forskningsaktiviteter og andre
aktiviteter 1 det foregdende ar sammen med de tilherende udgifter.

Udgifterne opgives pa grundlag af medlemmernes finansielle bidrag og bidrag fra
deltagende forskningsbaserede medicinalfirmaer, der er fuldgyldige medlemmer af
EFPIA.

Artikel 14
Personale

Personaleressourcerne er fastsat i stillingsfortegnelsen, som skal anfores i det arlige
budget.

IMI-fellesforetagendets medarbejdere ansattes som midlertidigt ansatte og
kontraktansatte pa tidsbegraensede kontrakter, der kan forlenges én gang til en
maksimal samlet periode pa syv ar.

IMI-fellesforetagendet atholder alle personaleudgifter.
Artikel 15
Ansvar og forsikring
IMI-feellesforetagendet har alene ansvaret for at opfylde sine forpligtelser.

Medlemmernes ekonomiske ansvar for IMI-fellesforetagendets gald begrenses til
det bidrag, de allerede har ydet til de labende udgifter, jf. artikel 8.

IMI-feellesforetagendet tegner en passende forsikring.

Artikel 16
Interessekonflikter

IMI-fellesforetagendet skal undgd eventuelle interessekonflikter i forbindelse med
gennemforelsen af sine aktiviteter.
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Artikel 17
Forskningsaktiviteter, aftaler om tilskud og projektaftaler

IMI-fellesforetagendet stotter forskningsaktiviteter pd grundlag af indkaldelser af
konkurrerende forslag, uathangig evaluering og indgéelse af aftaler om tilskud og
projektaftaler.

IMI-fellesforetagendet opretter procedurer og mekanismer for gennemforelse, tilsyn
og kontrol, hvad angar indgéede aftaler om tilskud.

Aftalen om tilskud skal:
(a) fastleegge egnede ordninger for gennemforelsen af forskningsaktiviteterne,
(b) fastlegge egnede finansielle ordninger og regler vedrerende intellektuel
ejendom pé grundlag af principperne i artikel 22,
(c) danne grundlag for forbindelserne mellem det udvalgte konsortium og IMI-

feellesforetagendet.

Projektaftalen, der i det folgende benavnes projektaftalen, skal:

(a)
(b)

fastleegge egnede ordninger for gennemforelsen af aftalen om tilskud,

danne grundlag for forbindelserne mellem projektdeltagerne.

Fellesskabets bidrag til IMI-fellesforetagendet anvendes til gennemforelse af
forskningsaktiviteterne. Felgende juridiske enheder kan komme i betragtning til
denne finansiering:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

(H
(2

mikrovirksomheder samt smé& og mellemstore virksomheder som defineret i
Kommissionens henstilling 2003/361/EF**,

juridiske enheder, der er oprettet som almennyttige offentlige organer i henhold
til national lovgivning,

mellemstatslige organisationer, der har status som juridisk person i henhold til
den internationale offentlige ret, samt specialiserede agenturer, der er oprettet
af sddanne mellemstatslige organisationer,

juridiske enheder, der er oprettet i henhold til fellesskabslovgivningen,

juridiske enheder, der er oprettet som almennyttige organisationer, hvis et af
deres hovedformal bestar i at udfere forskning eller teknologisk udvikling,

sekundere og videregdende uddannelsesinstitutioner,

kvalificerede almennyttige patientorganisationer.

24

EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36.

32

DA



DA

Artikel 18
Kontrakter om indkob og tjienesteydelser

IMI-fellesforetagendet opretter procedurer og mekanismer for gennemforelse, tilsyn og
kontrol, hvad angér indgdede kontrakter om indkeb og tjenesteydelser med henblik pé driften
af IMI-feellesforetagendet 1 henhold til bestemmelserne i1 dets finansforordning.

Artikel 19
Afvikling

1. IMI-fellesforetagendet afvikles ved udgangen af den i artikel 1, stk. 3, omhandlede
periode eller efter Radets afgorelse.

2. Afviklingsproceduren udleses automatisk, hvis et af de stiftende medlemmer opsiger
sit medlemskab af IMI-fzllesforetagendet.

3. Til at forestd afviklingen af IMI-fellesforetagendet udpeger bestyrelsen en eller flere
likvidatorer, som handler i overensstemmelse med bestyrelsens afgerelser.

4. Under afviklingen leverer IMI-fallesforetagendet fysiske genstande, som vertsstaten
har stillet til radighed for det efter vertsstatsaftalen, tilbage til vertsstaten.

5. Nar fysiske genstande, der indgéar i stetten fra vertsstaten, er tilbageleveret som
anfort 1 stk. 4, anvendes eventuelle tilbagevarende aktiver til at dakke IMI-
fellesforetagendets passiver og udgifterne til afvikling. Over- eller underskud
fordeles mellem eller dakkes af eksisterende medlemmer pa tidspunktet for
afviklingen i forhold til deres faktiske bidrag til IMI-fzllesforetagendet.

6. Resterende aktiver, geeld eller passiver fordeles mellem eksisterende medlemmer pa
tidspunktet for afviklingen 1 forhold til deres faktiske bidrag til IMI-
feellesforetagendet.

7. Der oprettes en ad hoc-procedure for at sikre en hensigtsmassig forvaltning af

eventuelle aftaler om tilskud, jf. artikel 17, og kontrakter om indkeb og
tjenesteydelser, jf. artikel 18, af en varighed, der overstiger varigheden af IMI-
feellesforetagendet.

Artikel 20
Forberedende aktiviteter
De stiftende medlemmer har ansvaret for udferelsen af alle aktiviteter angaende oprettelsen af
IMI-feellesforetagendet, indtil de organer, der far ansvaret for driften, er oprettet.
Artikel 21

Andring af vedteegterne

1. Ethvert medlem af IMI-fellesforetagendet kan stille forslag til bestyrelsen om
@ndring af disse vedtaegter.
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2. Bestyrelsen skal godkende @ndringer af disse vedtegter. Hvis en sadan @ndring far
indflydelse pa de generelle principper og mal for disse vedtegter, navnlig hvad angér
@ndring af artikel 1, artikel 5, stk. 2, litra ¢), forste led, artikel 8, stk. 3, og artikel 21,
skal den godkendes af Rédet pa forslag af Kommissionen.

Artikel 22
Politik for intellektuel ejendom

1. IMI-fellesforetagendet vedtager almene regler for dets politik for intellektuel
ejendom, og disse indarbejdes i aftalerne om tilskud og projektaftalerne.

2. Formalet med IMI-faellesforetagendets politik for intellektuel ejendom er at tilskynde
til at skabe samt videregive og udnytte viden, at opnd en retferdig fordeling af
rettigheder, at belonne innovation og opnd en bred deltagelse blandt private og
offentlige enheder (heriblandt, men ikke afgraenset til, deltagende forskningsbaserede
medicinalfirmaer, der er fuldgyldige medlemmer af EFPIA, akademiske kredse og
smi og mellemstore virksomheder) i projekter.

3. Politikken for intellektuel ejendom skal afspejle folgende principper:

(a) Hver projektdeltager bevarer ejendomsretten til den intellektuelle ejendom,
som vedkommende bringer med sig i et projekt, og til den intellektuelle
ejendom, som vedkommende frembringer i et projekt, medmindre projekt-
deltagerne 1 feelles forstaelse treeffer anden aftale. Betingelserne og vilkarene
for adgang til disse rettigheder og licenser i henseende til den intellektuelle
ejendom, der bringes med eller frembringes af projektdeltagerne, skal
fastleegges 1 aftalen om tilskud og projektaftalen for det pageldende projekt.

(b) Projektdeltagerne forpligter sig til at udbrede og give tilladelse til at udnytte
resultaterne og den intellektuelle ejendom, der er frembragt i kraft af det
pagaldende projekt i henhold til de betingelser og vilkar, der er defineret i
aftalen om tilskud og projektaftalen, under hensyn til beskyttelse af de
intellektuelle ejendomsrettigheder, fortrolighedsforpligtelser og ejernes
legitime interesser.

Artikel 23
Lovvalg

I sporgsmal, der ikke daekkes af disse vedtagter eller fallesskabsretsakter, geelder
lovgivningen i den stat, hvor IMI-faellesforetagendet har hjemsted.
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

1. FORSLAGETS BETEGNELSE:
Forslag til Radets forordning om oprettelse af et faellesforetagende for initiativet om
innovative leegemidler
2. ABM/ABB-RAMME
Politikomrader og dermed forbundne aktiviteter:
Forskning og teknologisk udvikling: det syvende rammeprogram, s&rprogram
"Samarbejde", tema "Sundhed"
3. BUDGETPOSTER
3.1. Budgetposternes nummer og tekst (aktionsposter og dermed forbundne poster
vedrerende teknisk og administrativ bistand (tidl. B..A-poster)):
08.02 01 10 "Driftsudgifter til IMI-feellesforetagendets forskningsaktiviteter"
08.02 01 20 "Udgifter til stettefunktioner med henblik pa IMI-fallesforetagendets
lobende omkostninger"
3.2. Foranstaltningens og de finansielle virkningers varighed:
IMI-feellesforetagendet forventes oprettet ved en radsbeslutning inden udgangen af
2007 for en periode, der udleber den 31. december 2017. Den finansielle indvirkning
pa EU's budget opherer efter 2013.
3.3. Budgetoplysninger:
Udgiftsomra
. . Bidrag fra deide
Budgetpost Udgifternes art Nye EFTA-bidrag anssgerlandene finansielle
overslag
08.02.01 10
10U OB JA JA JA Nr. 1A
08.02 01 20 10U 10B JA JA JA Nr.1A
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4. SAMMENFATNING AF RESSOURCERNE

4.1. Finansielle ressourcer
Alle tal i denne oversigt er vejledende og opgivet i faste verdier.
4.1.1.  Sammenfatning af forpligtelsesbevillinger (FB) og betalingsbevillinger (BB)
i mio. EUR (3 decimaler)
Punkt Ar 12009 | 2010 | 2011 | 2012 | 5413
Udgiftstype 2008
og ff. [ alt

Driftsudgifter’
f;ghgtds“bev‘“mger 8.1. a | 122700 | 76.800 | 95.800 | 155.400 | 294300 | 215.000 | 960.000
Betalingsbevillinger (BB) b 122.700 | 76.800 | 95.800 | 155.400 | 294.300 | 215.000 960.000
Administrative udgifter inden for referencebelobet’®
Teknisk og administrativ
bistand (IOB) 8.2.4. C 2.300 3.200 4.200 4.600 5.700 20.000 40.000
SAMLET REFERENCEBELOB
Forpligtelsesbevillinger a+c | 125.000 | 80.000 | 100.000 | 160.000 | 300.000 | 235.000 | 1000.000
Betalingsbevillinger b+c | 125.000 | 80.000 | 100.000 | 160.000 | 300.000 | 235.000 | 1000.000
Administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebelabet’’
Personaleressourcer og
dermed forbundne udgifter 8.2.5. d 0.702 0.351 0.000 0.000 0.000 0.000 1.053
(I0B)
Administrative udgifter,
undtagen udgifter til 0.942
personaleressourcer og '
dermed forbundne udgifter, 8.2.6. e 0.335 0.109 0.166 0.166 0.000 0.166
ikke medtaget i
referencebelobet (I0B)

» Udgifter 08.02 01 10 "Driftsudgifter til IMI-feellesforetagendets forskningsaktiviteter"

26 Udgifter 08.02 01 20 "Udgifter til stottefunktioner med henblik pad IMI-fellesforetagendets labende

omkostninger"
Administrationsudgifter fra forskningsbudgettet, som ikke overfores til IMI-feellesforetagendet, indgar
ikke 1 referencebelabet.
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Samlede ansliede finansielle omkostninger ved foranstaltningen

FB I ALT, inkl. udgifter til a+
personaleressourcer c+
d+ 126.037 | 80.460 | 100.166 | 160.166 | 300.000 | 235.166 | 1001.995
e
BB I ALT, inkl. udgifter til b+
personaleressourcer c+
d+ 126.037 | 80.460 | 100.166 | 160.166 | 300.000 | 235.166 | 1001.995
e
Samfinansiering

IMI-feellesforetagendets stiftende medlemmer er:
- Det Europaiske Fallesskab reprasenteret ved Kommissionen, og

- Den Europ®iske Sammenslutning af Farmaceut-industriforeninger (i det folgende
benaevnt EFPIA), en almennyttig sammenslutning, der er registreret i henhold til
schweizisk lovgivning med hjemsted i Bruxelles, Belgien. EFPIA fungerer som en
reprasentativ organisation for medicinalindustrien 1 Europa.

IMI-fellesforetagendets lobende omkostninger daekkes af dets medlemmer (Det
Europaiske Fallesskab og EFPIA). Det Europeiske Fellesskab og EFPIA bidrager
ligeligt. IMI-fllesforetagendets forskningsaktiviteter (driftsomkostninger) skal vaere
omfattet af finansiering fra Det Europaziske Fallesskab, og de forskningsbaserede
medicinalfirmaer, der er fuldgyldige medlemmer af EFPIA, bidrager som minimum
med ressourcer (i naturalier) pé et tilsvarende niveau.

i mio. EUR (3 decimaler)

Samfinansierende organ 2013 og
Ar2008 [2009 |2010 2011 [2012 |fF Talt
EFPIA og de
forskningsbaserede
medicinalfirmaer, der er f 125.000 80.000 100.000 | 160.000 | 300.000 235.000 1000.000
fuldgyldige medlemmer
af EFPIA
FB I ALT, inkl. | g+c+d
samfinansiering toif | 251037 | 160460 | 200.166 | 320166 | 600.000 | 470.166 | 2001.995
4.1.2.  Forenelighed med den finansielle programmering

X

Forslaget er foreneligt med den geldende finansielle programmering.

DA

[0  Forslaget kreever omprogrammering af det relevante udgiftsomrdde i de
finansielle overslag.
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O  Forslaget kan kraeve anvendelse af bestemmelserne i den interinstitutionelle
aftale® (dvs. fleksibilitetsinstrumentet eller revision af de finansielle overslag).

4.1.3.  Finansielle virkninger pd indtceegtssiden
X  Forslaget har ingen indflydelse pa indtaegterne

O  Forslaget har finansielle virkninger - virkningerne for indtaegterne er som

folger:
1 mio. EUR (1 decimal)
Forud Efter foranstaltningens iverkseattelse
for
Budgetpost Indtaegter ft‘:ﬁgil [Ar |[n+1]|[n+2]| [n+3 | [n+4]|[n+5]
[Ar || n] ] »
n-1]
a) Indteegter i absolutte tal
b) Andringer i indteegterne A
4.2. Personaleressourcer (fuldtidszekvivalenter) (herunder tjenestemaend,
midlertidigt ansatte og eksternt personale) — se neermere under punkt 8.2.1.
Arlige behov 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
og ff.
Personaleressourcer i alt 17 28 34 34 36 174
5. SARLIGE FORHOLD OG MAL

5.1. Behov, der skal deekkes pa kort eller lang sigt
Der er behov for:

(a) at oprette IMI-fzllesforetagendet som en ny partnerskabsordning mellem
Kommissionen og erhvervslivet med henblik pé at finansiere forskning

(b) at tilretteleegge indkaldelser af konkurrerende forslag samt evaluere og
udvalge projekter, hvor erhvervslivet vil medfinansiere de udvalgte projekter
om forskningssamarbejde, som udferes i en medlemsstat eller et land, der er
associeret med det syvende rammeprogram, sammen med akademiske kredse,

28
29

Se punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
Indset flere kolonner, hvis foranstaltningen varer leengere end 6 ar.
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5.2.

5.3.

SMV og patientsammenslutninger, der steottes med midler fra IMI-fzlles-
foretagendet

(©) at overvage og felge op pa de finansielle og videnskabelige aspekter (herunder
forvaltningen af viden) af projekter, hvor der er indgdet en aftale om tilskud
med IMI-feellesforetagendet

(d) at tilretteleegge de indkaldelser af forslag, der er nedvendige for driften af IMI-
feellesforetagendet

(e) at oprette og gennemfore alle procedurer af relevans for IMI-
fellesforetagendet, herunder finansiel revision

) at tilretteleegge IMI-faellesforetagendets formidlingsaktiviteter

(2) at tilretteleegge IMI-faellesforetagendets kommunikationsaktiviteter

(h) at tilretteleegge andre aktiviteter i relation til IMI-faellesforetagendet.

Merverdien af Fellesskabets engagement og forslagets sammenhang med
andre finansielle instrumenter og eventuel synergi

Disse spergsmal er behandlet i konsekvensanalysen, som er vedlagt dette forslag, og
som bygger dels pd en samfundsekonomisk konsekvensanalyse udfert af et panel af
uathangige eksterne eksperter og dels pa et dokument fra erhvervssektoren med
titlen "Keys to success".

Forslagets mal, forventede resultater og oevrige indikatorer set i forbindelse med
ABM-rammen

1) Mél og forventede resultater

Det fzlles teknologiinitiativ om innovative legemidler (IMI JTI) tilsigter at styrke
Europas position, hvad angar forskning i biofarmaka. Det vil skabe ny fremdrift i den
europiske leegemiddelsektor, gore det mere attraktivt for private at investere 1 F&U
1 EU og pé lang sigt give europ®iske borgere adgang til bedre leegemidler hurtigere
med henblik pa at styrke deres sundhed, livskvalitet og velbefindende. IMI forventes
at give forskningssamarbejdet inden for biofarmakasektoren en ny dimension, dvs.
mellem medicinalfirmaer, der normalt konkurrerer indbyrdes, og med andre centrale
interessenter, som f.eks. mindre virksomheder, akademikere, klinikere, patienter og
tilsynsmyndigheder. IMI imedekommer derfor de vesentligste EU-politikker,
navnlig Lissabon- og 3 %-méilene. Det vil bidrage til at oprette det europaiske
forskningsrum, og det vil ogsd imedekomme opfordringerne til handling 1 rapporten
fra den hejtstdende gruppe vedrerende innovation og tilvejebringelse af laegemidler
(G10-leegemidler, 2002) og 1 rapporten "Mod et innovativt Europa" ("Aho-
rapporten", 2006).

IMI-feellesforetagendet bidrager til gennemforelsen af Det Europaiske Fazllesskabs
syvende rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration
(2007-2013) og temaet "Sundhed" under serprogrammet "Samarbejde" til gennem-
forelse af Det Europeiske Fellesskabs syvende rammeprogram for forskning,
teknologisk udvikling og demonstration (2007-13), navnlig for at:
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o stotte "praekompetitiv forskning i og udvikling af leegemidler" i Europa med en
koordineret fremgangsmade for at eliminere de papegede flaskehalse inden for
leegemiddeludviklingsprocessen

o stotte gennemforelsen af forskningsprioriteterne, jf. IMI-fellesforetagendets
forskningsdagsorden, iser ved at yde tilskud pd grundlag af indkaldelser af
konkurrerende forslag

e fungere som et offentlig-privat partnerskab, der tilsigter at styrke forsknings-
investeringerne 1 biofarmakasektoren 1 medlemsstaterne og landene, som er
associeret med det syvende rammeprogram, ved at sammenlaegge ressourcer og
opdyrke samarbejde mellem den offentlige og private sektor

e indgd kontrakter om indkeb og tjenesteydelser med henblik pé driften af IMI-
feellesforetagendet,

e sikre, at det faelles teknologiinitiativ om "innovative legemidler" er effektivt og
holdbart.

2) Der er foreslaet indikatorer i den konsekvensanalyse, der er vedlagt forslaget (se
Revision).

Der opstilles resultatindikatorer efter samrdd med Kommissionens relevante
tjenestegren og 1 forstdelse med EFPIA (ud fra deres udtalelse "Keys for Success"),
og under hensyn til rddgivning fra den uathangige ekspertgruppe, der analyserer de
okonomiske og samfundsmeessige virkninger af IMI JTI.

Resultatindikatorerne er opdelt i:

a) Indikatorer for IMI JU's betydning for EU's konkurrenceevne (f.eks. omfanget af
den private sektors investeringer i forskning og udvikling i EU sammenlignet med
resten af verden).

b) Indikatorer for IMI's betydning for det videnskabelige milje (antal validerede
biomarkerer, nye og @ndrede forskriftsretningslinjer, @&ndring 1 det gennemsnitlige
tidsforbrug til at opné godkendelser pa det terapeutiske omrade).

Disse indikatorer vil blive malt og rapporteret i forbindelse med hver arlig aktivitets-
rapport for IMI JU, og Kommissionen vil hvert ar rapportere til Radet og Europa-
Parlamentet om udviklingen og fremskridtene. De udger desuden centrale faktorer 1
den uathangige ekspertvurdering af resultaterne af IMI JU i en forelgbig evaluering i
2010 og en endelig evaluering i 2017. Til hjelp for vurderingen af IMI JU's
yderligere virkninger i1 foretagendets lgbetid er det hensigten, at der skal udferes en
rekke "referencescenarieundersogelser”, som fokuserer pd anvendelsen af disse
resultatindikatorer pd prae-IMI-omradet (2005, 2006 og 2007).
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5.4. Gennemforelsesmetode (vejledende)

Angiv nedenfor, hvilken eller hvilke metoder’ der er valgt til gennemforelse af
foranstaltningen.

O Central forvaltning
0  Direkte af Kommissionen
X Indirekte ved delegation til:
0  Forvaltningsorganer

X Organer oprettet af Fellesskaberne, jf. artikel 185 1
finansforordningen

[0  Nationale offentlige organer eller public service-organer
U Felles eller decentral forvaltning
L0  med medlemsstaterne
0  med tredjelande
L0 Felles forvaltning med internationale organisationer (angiv neermere)

Relevante bemaerkninger: Der findes yderligere oplysninger i bilag.

6. OVERVAGNING OG EVALUERING
6.1. Overvigningssystem
Fellesforetagendet vil blive overvaget som fastlagt 1 dets vedtegter.
6.2. Evaluering
6.2.1. Forudgdende evaluering

Disse spergsmal er behandlet i konsekvensanalysen, som er vedlagt dette forslag, og
som bygger dels pd en samfundsekonomisk konsekvensanalyse udfert af et panel af
uathangige eksterne eksperter og dels pa et dokument fra erhvervssektoren med
titlen "Keys to success". Den indeholder storstedelen af de oplysninger, som er
nedvendige for at udfere en forudgéende evaluering af oprettelsen af IMI-
feellesforetagendet.

Hvis der angives flere metoder, gives der en naermere forklaring i afsnittet "Relevante bemaerkninger" i
dette punkt.
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6.2.2.

6.2.3.

Forholdsregler efter en midtvejsevaluering eller efterfolgende
(konklusioner, der kan drages af lignende tidligere erfaringer)

Finder ikke anvendelse.
Regler for fremtidige evalueringer og deres hyppighed

Disse beskrives naermere i artikel 13 i forslaget til forordning.

FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Disse beskrives naermere i artikel 14 i forslaget til forordning.
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8. RESSOURCER

8.1. Finansielle omkostninger i forbindelse med forslagets mal

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Beskrivelse af
mal,
foranstaltninger
og output

Type output

Gen.
snit.
omk
ostn.

Ar2008

Ar2009

Ar2010

Ar2011

Ar2012

Ar 2013 og ff.

T ALT

Antal
output

Samlede
omkostnin
ger

Antal
output

Samlede
omkostni
nger

Antal
output

Samlede
omkostnin
ger

Ant
al
outp
ut

Samlede
omkostnin
ger

Antal
output

Samlede
omkostnin
ger

Antal
output

Samlede
omkostnin
ger

Antal
output

Samlede
omkostnin
ger

OPERATIONELT
MAL NR. It
Gennemforelse af
forskningsdagsord
enen for IMI-
feellesforetagendet

Foranstaltning 1
Stette til forsk-
ningsprojekter

- Output 1 (*)

Finansierede
forskningsproje
kter

10

13

122.700

76.800

10

95.800

16

155.400

29

294.300

21

215.000

96

960.000

SAMLEDE
OMKOSTNING
ER

122.700

76.800

95.800

155.400

294.300

215.000

960.000

(*) Sammenlignet med andre programaktiviteter under det syvende rammeprogram forventes de projekter, der vil blive stottet af IMI-
fellesforetagendet, at vare stort anlagte med gennemsnitlige samlede omkostninger pr. projekt anslas til 20 mio. EUR, hvoraf 50 % (10 mio. EUR)
finansieres af IMI JU (dvs. 1 form af EU-bidrag), og de avrige 50 % (10 mio. EUR) er bidrag i form af naturalieydelser fra de forskningsbaserede
medicinalfirmaer, der er fuldgyldige medlemmer af EFPIA.
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8.2. Administrative udgifter
8.2.1.  Personaleressourcer — antal og type (vejledende)
Stillinestvper Personale til forvaltning af foranstaltningen ved brug af eksisterende og/eller
gstyp yderligere ressourcer (antal stillinger/fuldtidsaekvivalenter)
Ar 201
Ar2008 | Ar2009 | Ar2010 | Ar2011 | Ar2012 013
og ff.
Tjenesteman | A*/AD 5 2 0 0 0 0
d eller
midlertidigt | B*, 1 1 0 0 0 0
ansatte® C*/AST
Personale, der finansie- 0 0 0 0 0 0
res” over art. XX 01 02
Andet AD 6 14,5 22 22 23 110
personale™
AST 3 5,5 7 7 8 36
ekstern 2 5 5 5 5 28
I ALT 17 28 34 34 36 174
8.2.2.  Opgavebeskrivelse
IMI-feellesforetagendets  opgaver  beskrives vedtegtens  artikel 2.
Forretningsudvalgets og den administrerende direktors specifikke opgaver er
beskrevet 1 vedtegtens artikel 6. Desuden omtales de forberedende aktiviteter med
henblik pa oprettelsen af IMI-fellesforetagendet i forordningens artikel 17.
8.2.3.  Kilde til personaleressourcer (vedteegtsomfattede)

O  Stillinger, der i gjeblikket er afsat til forvaltningen af programmet, og som skal
erstattes eller forlanges

O  Stillinger, der er forhandsallokeret i forbindelse med APS/FBF-proceduren for
arn

O  Stillinger, hvorom der skal anseges i forbindelse med den naste APS/FBF-

procedure

Udgifter, der IKKE er medtaget i referencebelobet.
Udgifter, der IKKE er medtaget i referencebelabet.

Udgifter, der er medtaget i referencebelebet under 08.02 01 20 og bidraget fra EFPIA.
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X Stillinger, som skal omfordeles under anvendelse af eksisterende ressourcer
inden for den pageldende tjeneste (intern omfordeling)

X Stillinger, der er nedvendige i ar n, men ikke forudset i APS/FBF-proceduren
for det pidgeldende ar

8.2.4.  Andre administrative udgifter, der er medtaget i referencebelobet (08.02 01 20
"Udgifter til stottefunktioner med henblik pa IMI-feellesforetagendets lobende
omkostninger")

i mio. EUR (3 decimaler)

Budgetpost A | Ar | Ar | Ar | Ar | Ar2013
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | ogff. | TALT

(nummer og betegnelse)

1 Teknisk og administrativ bistand
(herunder personaleudgifter)

Forvaltningsorganer™

Anden teknisk og administrativ bistand

- intern

- ekstern

IMI-fellesforetagendet (**) 2.300 | 3.200 | 4.200 | 4.600 | 5.700 20.000 40.000

Teknisk og administrativ bistand i alt 2.300 | 3.200 | 4.200 | 4.600 | 5.700 20.000 40.000

(**) IMI-feellesforetagendet oprettes i henhold til artikel 171.

Beregning — (for IMI-faellesforetagendets lebetid)

De vejledende omkostninger, der er omhandlet i ovenstiende tabel, vedrerer alene
feellesskabsbidraget til IMI-fellesforetagendets lebende omkostninger. Dette bidrag
udger 50 % af IMI-feellesforetagendets samlede lebende omkostninger.

Personale: gennemsnitsomkostning pa 117 000 EUR pr. fuldtidsaekvivalent pr. ar for
AD/AST og 51000 EUR pr. fuldtidsekvivalent pr. ar for eksternt ansatte.
Fzllesskabsbidraget beleber sig til 16,7 mio. EUR.

Andre lebende udgifter: det skennede fzellesskabsbidrag beleber sig til 23,3 mio. EUR,
til: evaluering, projektovervigning, kommunikationsaktiviteter, medetilrettelzeggelse,
rejse og ophold, udgifter til kontorhold, IT, revision m.v.

3 Der skal henvises til den specifikke finansieringsoversigt for det eller de pagaldende
forvaltningsorganer.
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8.2.5.  Udgifter til personaleressourcer og dermed forbundne udgifter, der ikke er medtaget

i referencebelobet

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar
2013 og
ff.

Ar2008 | Ar2009 | Ar2010 | Ar2011 | Ar2012

Arten af personaleressourcer

Tjenestemend og midlertidigt | 0.702 0.351 0 0 0 0

ansatte

finansieret over
XX 01 02
nationale
kontraktansatte

Personale
artikel
(hjelpeansatte,
eksperter,
0sv.)

(oplys budgetpost)

Samlede udgifter til | 0.702 0.351 0 0 0 0
personaleressourcer og
dermed forbundne udgifter
(IKKE medtaget i

referencebelobet)

Beregning — tjenestemand og midlertidigt ansatte

De i punkt 8.2.5 omtalte personaleressourcer beregnes med en gennemsnitlig arlig
omkostning pa 117 000 EUR pr. fuldtidsaekvivalent.
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8.2.6. Andre administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebelobet

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar
Ar Ar Ar Ar Ar | 2013 I ALT
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | og
ff.
Tjenesterejser 0.019 | 0.009 0.028
Mader og konferencer 0.050 0.050
Udvalg*
0.166 0.166 | 0.166 0.166 | 0.664
Undersogelser og heringer
Informationssystemer 0.100 | 0.100 0.200
2 Andre forvaltningsudgifter i alt 0.335 | 0.109 | 0.166 | 0.166 0.166 | 0.942
3 Andre udgifter af administrativ
karakter (angiv hvilke, herunder
budgetpost)
Administrative udgifter i alt, undtagen 0.109 | 0.166 | 0.166 0.166
udgifter til personaleressourcer og
dermed forbundne udgifter (IKKE 0.335 0.942
medtaget i referencebelebet)

36 Oplys, hvilken type udvalg det drejer sig om, og hvilken gruppe det tilherer.
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