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NARIZENI RADY (ES) & 73/2008

ze dne 20. prosince 2007

o zaloZeni spole¢ného podniku pro providéni spoleéné technologické iniciativy pro inovativni 1é¢iva

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanky 171 a 172 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho
vyboru (1),

vzhledem k témto ddvodim:

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/
ES ze dne 18. prosince 2006 o sedmém rdmcovém
programu Evropského spolecenstvi pro vyzkum, tech-
nologicky rozvoj a demonstrace (2007 az 2013) (3 (dile
jen ,sedmy rdmcovy program“) upravuje piispévek
Spolecenstvi na ziizeni dlouhodobych partnerstvi vetej-
ného a soukromého sektoru v podobé spole¢nych tech-
nologickych iniciativ, jez by mohly byt provadény
prostfednictvim spole¢nych podniki ve smyslu ¢lanku 171
Smlouvy. Tyto spole¢né technologické iniciativy jsou
vysledkem préce evropskych technologickych platforem
vytvofenych jiz v rdmci Sest¢ho rdmcového programu
a zahrnuji vybrané aspekty vyzkumu v pfislusnych obla-
stech. Mély by spojovat investice soukromého sektoru
a evropské vefejné financovani, vcetné financovani ze
sedmého ramcového programu.

Rozhodnuti Rady 2006/971/ES ze dne 19. prosince 2006
o zvld$tnim programu ,Spoluprice”, kterym se provadi
sedmy rdmcovy program Evropského spolecenstvi pro
vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace (2007-
2013) () (dale jen ,zvlastni program Spolupréce®), zdtiraz-
fiuje potiebu ambicidznich celoevropskych partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru, aby se urychlil rozvoj
hlavnich technologii prostfednictvim rozsdhlé vyzkumné
¢innosti na drovni Spoleenstvi, zahrnujici zejména
spolecné technologické iniciativy.

Stanovisko ze dne 24. ffjna 2007 (dosud nezvefejnéné v Utednim

véstniku).

) Ui vést. L 412, 30.12.2006, s. 1.

Ut vést. L 400, 30.12.2006, s. 86: opravené znéni v UK. vést. L 54,
22.2.2007, s. 30.

6)

Lisabonskd agenda pro riist a zaméstnanost zdiraziiuje
nutnost vybudovat piiznivé podminky pro investice do
znalosti a inovaci v Evropé, aby se podpofila konkurence-
schopnost, riist a zaméstnanost ve Spolecenstvi.

Rada v zdvérech ze dnii 13. bfezna 2003, 22. zaf 2003
a 24. zaf{ 2004 zduraznila dilezitost dalstho rozvoje akci
v ndvaznosti na 3 % akéni pldny, véetné vytvoreni novych
iniciativ zaméfenych na posileni spoluprice mezi odvétvim
a vefejnym sektorem pfi financovani vyzkumu, aby se
posilily nadndrodni vazby mezi vefejnym a soukromym
sektorem.

Rada pro konkurenceschopnost ve svych zavérech ze dnii
4. prosince 2006 a 19. Gnora 2007 a Evropskd rada ve
svych zavérech ze dne 9. bfezna 2007 vyzvaly Komisi, aby
predlozila ndvrhy na zfizeni spole¢nych technologickych
iniciativ pro iniciativy, které dosdhly pfiméfeného stupné
pfipravenosti.

Evropskd federace farmaceutického primyslu a asociaci
(European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations) (dale jen ,EFPIA®) pfevzala vedeni pii ziizeni
Evropské technologické platformy pro inovativni léciva
v ramci Sestého ramcového programu. Na zdkladé
rozsahlych konzultaci s vefejnymi a soukromymi zdcast-
nénymi subjekty vypracovala strategicky vyzkumny pro-
gram. Strategicky vyzkumny program popsal piekazky
vyzkumu v procesu vyvoje léCiv a doporucuje védecké
sméfovani spolecné technologické iniciativy pro inovativni
léciva.

Spole¢nd technologickd iniciativa pro inovativni 1é¢iva
reaguje na sdéleni Komise ze dne 1. Cervence 2003 ,Silngjsi
evropsky farmaceuticky primysl ve prospéch pacientd —
vyzva k akci“ a zejména na doporucent tykajici se piistupu
k inovativnim lé¢iviim, aby se zajistil rozvoj konkuren¢niho
odvétvi zalozeného na inovacich. Uvedené sdéleni bylo
odpovédi na zpravu ,Povzbuzovani inovace a zlepSovani
védecké zdkladny EU“, kterou prijala dne 7. kvétna 2002
skupina na vysoké drovni pro inovaci a poskytovani
lécivych pripravki — skupina G10 Léciva. Tato spole¢nd
technologickd iniciativa reaguje také na sdéleni Komise
WVeédy o zivé pirodé a biotechnologie — strategie pro
Evropu (2002) ze dne 23. ledna 2002.

Spole¢nd technologickd iniciativa pro inovativni 1é¢iva
rovnéz reaguje na potiebu ¢innosti stanovenou ve zpravé
,Vytvateni inovativni Evropy” z ledna roku 2006. V uvedené
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(11)
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zpravé jsou farmaceutické piipravky stanoveny jako
strategickd oblast a zdiraziiuje se v ni potfeba spolecné
technologické iniciativy pro inovativni 1é¢iva na evropské
drovni.

Spolecnd technologickd iniciativa pro inovativni 1é¢iva by
méla byt partnerstvim vefejného a soukromého sektoru,
které md za cil zvysit investice do biofarmaceutického
odvétvi v Evropé v dclenskych stitech a zemich pfi-
druzenych k sedmému rdmcovému programu. Méla by
evropskym ob&antim poskytovat socioekonomické vyhody,
piispivat ke zdravi evropskych obcanti, zvysit konkurence-
schopnost Evropy a pomoci vytvofit z Evropy nejatraktiv-
n&jsi misto pro biofarmaceuticky vyzkum a vyvoj.

Cilem spoletné technologické iniciativy pro inovativni
léciva by méla byt podpora spoluprice mezi vSemi
zacastnénymi subjekty, jako jsou primyslova odvétvi,
vefejné organy (vCetné regulacnich orgdnt), organizace
pacientti, akademickd sféra a klinickd stfediska. Spole¢nd
technologickd iniciativa pro inovativni lé¢iva by méla
definovat spolené dohodnuty vyzkumny program (dale
jen ,vyzkumny program®), ktery se bude pevné drzet
doporuceni strategického vyzkumného programu vytvore-
ného Evropskou technologickou platformou pro inovativni
léciva, kterd stanovila jako dalezité oblasti G&innost,
bezpelnost, fizeni znalosti a odbornou ptipravu.

Spolecna technologickd iniciativa pro inovativni 1é¢iva by
méla nabidnout koordinovany pfistup, aby se prekonaly
zji§téné prekdzky vyzkumu v procesu vyvoje novych léciv
a podpotil se ,predkonkuren¢ni farmaceuticky vyzkum
a vyvoj“, s cilem urychlit vyvoj bezpecnych a t¢inngjsich
lécivych piipravka pro pacienty. V soucasnych souvislos-
tech by se ,predkonkuren¢ni farmaceuticky vyzkum a vyvoj“
mél chdpat jako vyzkum ndstroji a metod pouzivanych
v procesu vyvoje é¢iv.

Spole¢na technologickd iniciativa pro inovativni 1é¢iva by
méla poskytnout nové piistupy, metody a techniky, zlepsit
fizeni znalosti u vysledkd a tidajti z vyzkumu a podporovat
odbornou piipravu odbornikti. Za timto tcelem je zapot-
febi ziidit spole¢ny podnik pro provadéni spolecné tech-
nologické iniciativy pro inovativni lé¢iva (déle jen ,spole¢ny
podnik IIL).

Cile tohoto spole¢ného podniku IIL by se mélo dosdhnout
prostiednictvim podpory vyzkumnych innosti tak, zZe se
sdruzi zdroje z vefejného a soukromého sektoru. Za timto
ucelem by spole¢ny podnik IIL mél byt schopen vydavat
soutéz umoznujici vyzvy k predkladani navrht na podporu

(14)

(16)

(18)

(19)

(20)

(21)

()

vyzkumnych cinnosti. Tyto vyzkumné ¢innosti by mély
respektovat zakladni etické zdsady platné v sedmém
rdmcovém programu.

Spole¢ny podnik IIL by mél byt zfizen na obdobi do dne
31. prosince 2017, aby se zajistilo odpovidajici Fzeni
vyzkumnych ¢innosti, které byly zahdjeny v pribéhu
sedmého rdmcového programu (2007-2013), ale nebyly
béhem doby jeho platnosti dokonceny.

Spole¢ny podnik IIL by mél byt subjektem ziizenym
Spolecenstvim, jemuz by absolutorium za plnéni rozpoctu
udilel Evropsky parlament na zakladé doporuceni Rady,
v souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze
dne 25. Cervna 2002, kterym se stanovi finan¢ni nafzen{
o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (1) (déle
jen ,finan¢ni nafizeni“), aviak s ohledem na zvlastni rysy
vyplyvajici z povahy spole¢nych technologickych iniciativ
jakozto partnerstvi vefejného a soukromého sektoru,
a zejména z piispévku soukromého sektoru do jeho
rozpoctu.

Zakladajicimi ¢leny spole¢ného podniku IIL by mélo byt
Spolecenstvi a EFPIA.

EFPIA je neziskovd organizace zastupujici vyzkumné
farmaceutické odvétvi v Evropé. Cilem EFPIA je zajistit
a podporovat technologicky a hospodatsky rozvoj farma-
ceutického odvétvi v Evropé€. Organizace EFPIA je pro
Clenstvi oteviena vnitrostitnim asociacim vyzkumnych
farmaceutickych spolecnosti i pfimo vyzkumnym farma-
ceutickym spole¢nostem. Uplatiuje obecné zdsady otev-
fenosti a transparentnosti clenstvi, a zaji§tuje tak Siroké
zapojeni odveétvi.

Spole¢ny podnik IIL by mél byt otevien novym ¢lentim.

Pravidla organizace a provozu spole¢ného podniku IIL by
méla byt uvedena ve stanovach spole¢ného podniku IIL,
které jsou soucdsti tohoto nafizeni.

EFPIA a vyzkumné farmaceutické spolecnosti, které jsou
jejimi ¢leny, podepsaly formou dopisu zévazek tykajici se
stanov spole¢ného podniku IIL.

Vyzkumné ¢innosti by mély byt financovany Spolecenstvim
a minimilné ve stejné vysi ze zdroji vyzkumnych
farmaceutickych spolecnosti, které jsou ¢leny organizace
EFPIA. K dispozici mohou byt dalsi moznosti financovani,

UF. vést. L 248, 16.9.20Q2, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES,
Euratom) ¢. 1995/2006 (Uf. vést. L 390, 30.12.2006, s. 1).
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(24)
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mimo jiné ze strany Evropské investicni banky, zejména
prostiednictvim  finan¢éntho néstroje pro sdileni rizik
vytvoreného spolecné s Evropskou investi¢ni bankou
a Komisi podle piilohy III rozhodnuti 2006/971|ES.

Provozni ndklady spole¢ného podniku IIL by mély byt
rovnym dilem financovdny organizaci EFPIA a Spolecen-
stvim.

Aby bylo zajisténo rovné partnerstvi, nemély by byt
vyzkumné farmaceutické spolecnosti, které jsou ¢leny
EFPIA, zptsobilé pro ziskini finan¢ni podpory ze spolec-
ného podniku IIL.

Spole¢ny podnik IIL by mél ptijmout, v souladu s finanénim
nafizenim a po pfedchozim souhlasu Komise, zvldstni
finan¢ni predpisy, které zohledni jeho zvldstni provozni
potieby vyplyvajici zejména z nutnosti kombinovat
financovani ze strany Spolecenstvi a ze soukromych zdroja,
a to za ucelem Gcinné a asové priméfené podpory ¢innosti
v oblasti vyzkumu a vyvoje. Aby se zajistil harmonizovany
piistup k tcastnikiim provddéjicim vyzkumnou cinnost
spole¢ného podniku a k tém, ktef{ provadéji neptimou
¢innost v ramci sedmého ramcového programu, je vhodné,
aby dan z pfidané hodnoty nebyla zptsobilym vydajem pro
financovani na trovni Spolecenstvi v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1906/2006 ze dne
18. prosince 2006, kterym se stanovi pravidla pro dcast
podnikd, vyzkumnych stredisek a vysokych kol na akcich
v ramci sedmého ramcového programu a pro Sifeni
vysledkd vyzkumu (2007 az 2013) (}).

Protoze je nutné zajistit stabilni podminky zaméstnanosti
a rovné zachdzeni se zaméstnanci, a prilakat tak speciali-
zovany védecky a technicky persondl nejvyssi kvality, je
zapotiebi pro veskery persondl zaméstndvany spolecnym
podnikem IIL pouzit sluzebni fad dfednikd Evropskych
spolecenstvi a pracovni fdd ostatnich zaméstnanct Evrop-
skych spolecenstvi stanoveny nafizenim Rady (ES, Euratom,
ESUO) ¢. 259/68 (3).

Jakozto pravni subjekt by mél byt spole¢ny podnik IIL
odpovédny za svou cinnost. Pokud jde o feSeni sporti
tykajicich se smluvnich zdlezitost{, mohou smlouvy
uzaviené spole¢nym podnikem stanovit, Ze pravomoc
rozhodovat md Soudni dvir Evropskych spolecenstvi.

Méla by byt piijata vhodnd opatfeni k zamezeni nesrovna-
losti a podvodt a mély by byt ucinény nezbytné kroky ke

Uf. vést. L 391, 30.12.2006, s. 1.

Uf. vést. L 56, 4.3.1968, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES, Euratom) & 337/2007 (Uf. vést. L 90, 30.3.2007,
s. 1).

(28)

(29)

(30)

zpétnému ziskdni ztracenych, neopravnéné vyplacenych
nebo nespravné pouzitych financnich prostfedkd, a to
v souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 ze
dne 18. prosince 1995 o ochrané finan¢nich zdjma
Evropskych spolecenstvi (%), nafizenim Rady (Euratom, ES)
¢. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolich
a inspekcich na mist¢ provadénych Komisi za tcelem
ochrany finan¢nich zdjmt Evropskych spolecenstvi proti
podvodim a jinym nesrovnalostem (%) a nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1073/1999 ze dne
25. kvétna 1999 o vySetfovani provadéném Evropskym
tfadem pro boj proti podvodim (OLAF) (°).

S cilem usnadnit zaloZeni spole¢ného podniku IIL by
Komise méla byt odpovédnd za jeho zaloZeni a pocate¢ni
provoz az do doby, nez bude mit spole¢ny podnik provozni
kapacitu k plnéni vlastniho rozpoctu.

Spole¢ny podnik IIL by mél mit sidlo v Bruselu (Belgie).
Spole¢ny podnik IIL a Belgie by mély uzaviit hostitelskou
dohodu o umisténi kanceldfskych prostor, vysadich
a imunitach a dal${ podpofe, jez ma Belgie spole¢nému
podniku IIL poskytnout.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zaloZeni spole¢ného
podniku IIL, nemtZe byt uspokojivé dosazeno na trovni
¢lenskych stitd z dtvodu nadndrodni povahy naro¢ného
tkolu, ktery byl v oblasti vyzkumu uréen a ktery vyzaduje
sdileni dopliujicich se znalosti a finanénich zdroji napii¢
odvétvimi a hranicemi, a proto jej miZe byt lépe dosazeno
na urovni SpoleCenstvi, muZe Spolecenstvi pijmout
opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v cldnku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném ¢ldnku toto nafizeni nepfekracuje
rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni tohoto cile,

PRIJALA TOTO NARIZEN{:

1.

Cldnek 1

ZaloZeni spole¢ného podniku

Zakladd se spolecny podnik pro provadéni spole¢né tech-

nologické iniciativy pro inovativni lé¢iva (ddle jen ,spolecny
podnik IIL“) na obdobi do dne 31. prosince 2017.

() UF vést. L 312, 23.12.1995, s. 1.
(*) Uk vest. L 292, 15.11.1996, s. 2.
() UFE vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.
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2. Spolecny podnik IIL ma sidlo v Bruselu v Belgii.

Cldnek 2
Cile

Spole¢ny podnik IIL piispiva k provadéni sedmého rdmcového
programu a zejména tématu ,Zdravi“ zvldstniho programu
,Spoluprace, kterym se provadi sedmy rdmcovy program. Jeho
cilem je vyrazné zlepSeni ticelnosti a Gi¢innosti procesu vyvoje
léciv s dlouhodobym zaméfenim na to, aby farmaceutické
odvétvi vyrdbélo UCinngjsi a bezpecngjsi inovativni 1éciva.
Zejména bude:

a) podporovat ,piedkonkuren¢ni farmaceuticky vyzkum
a vyvoj“ v Cdlenskych stitech a zemich piidruzenych
k sedmému rdmcovému programu prostiednictvim koor-
dinovaného pfistupu k prekondvéni zjisténych prekdzek
vyzkumu v procesu vyvoje 1éCiv;

b)  podporovat provadéni vyzkumnych priorit stanovenych
vyzkumnym programem spolecné technologické iniciativy
pro inovativni léciva (ddle jen ,vyzkumné C¢innosti),
predev$im udélovanim grantl na zdkladé soutéz umoznu-
jicich vyzev k ptedklddani navrhi;

o) zajistovat doplitkovost s jinymi ¢innostmi sedmého
ramcového programu;

d)  pfedstavovat partnerstvi vefejného a soukromého sektoru,
které md za cil zvysit investice do biofarmaceutického
odvétvi v clenskych stitech a zemich pfidruzenych
k sedmému rdmcovému programu sdruzovdnim zdroji
a podporou spoluprice mezi vefejnym a soukromym
sektorem;

¢)  podporovat zapojeni malych a stiednich podniki do svych
¢innosti v souladu s cili sedmého ramcového programu.

Cldnek 3
Pravni postaveni

Spole¢ny podnik IIL je subjektem Spolecenstvi a méd pravni
subjektivitu. Ve viech ¢clenskych statech Evropského spolecenstvi
md nejsirsi zpusobilost k pravim a pravnim tkontm, jakou
jejich pravo piizndvd pravnickym osobdm. Mize zejména
nabyvat a zcizovat movity i nemovity majetek a vystupovat pred
soudem.

Cldnek 4
Stanovy

PFijimaji se stanovy spolecného podniku IIL, které jsou obsaZeny
v piiloze tohoto nafizeni a tvoii jeho nedilnou soudist.

Cldnek 5
Piispévek Spolecenstvi

1. Maximalni piispévek Spolecenstvi do spole¢ného podniku
IIL urceny na provozni vydaje a vyzkumné ¢innosti ¢ini 1 000
miliond EUR. Piispévek je vyplacen z prostfedkt souhrnného
rozpoctu Evropské unie ptidélenych na téma ,Zdravi“ zvldstniho
programu ,Spoluprice®, kterym se provadi sedmy rdmcovy
program, v souladu s ¢l. 54 odst. 2 pism. b) finan¢niho nafizeni.

2. Ujednédni o finanénim pfispévku SpoleCenstvi se stanovi
v obecné dohodé¢ a ro¢nich finan¢nich dohodich, které budou
uzavieny mezi Komisi jednajici jménem Spolecenstvi a spolec-

nym podnikem IIL.

3. Prispévek Spolecenstvi do spole¢ného podniku IIL pouzity
k financovani vyzkumnych c¢innosti se pfidéli na zdkladé
otevienych a soutéZ umoznujicich vyzev k predkladdni navrha.

Cldnek 6
Finan¢ni pfedpisy

1. Spole¢ny podnik IIL pfijme zvlastni financni predpisy
v souladu s ¢l. 185 odst. 1 financniho nafizeni. Finan¢ni
piedpisy se mohou odchylit od nafizeni Komise (ES, Euratom)
¢. 2343/2002 (') o rdmcovém finan¢nim nafizeni pro subjekty
uvedené v clanku 185 finan¢niho nafizeni, po pfedchozim
souhlasu Komise v piipadé, Ze to vyzaduji zvldstni provozni
potieby spole¢ného podniku IIL.

2. Spole¢ny podnik IIL mé vlastni Gtvar interniho auditu.

Cldnek 7
Zaméstnanci

1. Na zaméstnance spole¢ného podniku IIL a na jeho
vykonného feditele se vztahuje sluzebni tad dfednikd Evrop-
skych spolecenstvi, pracovni fad ostatnich zaméstnanct Evrop-
skych spolecenstvi a pravidla spolecné pfijatd organy Evropskych
spolecenstvi k jejich provedent.

2. Aniz je dotéen odstavec 3 tohoto ¢lanku a ¢l. 6 odst. 3
stanov, uplatiiuje spole¢ny podnik IIL ve vztahu ke svym
zaméstnancum pravomoci, které sluzebni fad tfednikG Evrop-
skych spolecenstvi svéfuje orgdnu opravnénému ke jmenovani
a pracovni fad ostatnich zaméstnanct Evropskych spolecenstvi
organu opravnénému k uzavirdni smluv.

(") UK vést. L 357, 31.12.2002, s. 72.
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3. Sprévni rada pfijme po dohodé s Komisi nezbytnd provadéci
opatfeni uvedend v ¢lanku 110 sluzebniho fadu dfednikd
Evropskych spolecenstvi a pracovnim fidu ostatnich zamést-
nancti Evropskych spolecenstvi.

4. Persondlni zdroje se ur¢i v plinu pracovnich mist
spole¢ného podniku IIL, ktery se stanovi v jeho ro¢nim rozpoctu.

5. Mezi zaméstnance spole¢ného podniku IIL patii docasni
zaméstnanci a smluvni zaméstnanci, jiz jsou zaméstnanci na
dobu urcitou, ktera maze byt nejvyse jednou obnovena na dobu
urcitou. Celkovd doba nepfekroci sedm let a v Zadném pripadé
nepiesahne dobu existence spole¢ného podniku.

6. Veskeré vydaje na zaméstnance nese spolecny podnik IIL.

Cldnek 8
Vysady a imunity

Na spole¢ny podnik IIL a jeho zaméstnance se vztahuje Protokol
o vysadach a imunitch Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 9
Odpovédnost

1. Smluvni odpovédnost spole¢ného podniku IIL se Fidi
piislusnymi smluvnimi ustanovenimi a pravem rozhodnym pro
danou dohodu nebo smlouvu.

2.V piipadé mimosmluvni odpovédnosti nahradi spole¢ny
podnik IIL v souladu s obecnymi zdsadami spole¢nymi pravnim
fadam clenskych sttt skody zptsobené jeho zaméstnanci pfi
vykonu jejich funkce.

3. Veskeré platby spole¢ného podniku IIL tykajici se odpovéd-
nosti uvedené v odstavcich 1 a 2 a ndklady a vydaje vzniklé
v souvislosti s touto odpovédnosti jsou povazovany za vydaje
spole¢ného podniku IIL a hrazeny ze zdrojt spole¢ného podni-
ku IIL.

4. Spole¢ny podnik IIL vyhradné odpovidd za plnéni svych
zavazkd.

Cldnek 10
Jurisdikce Soudniho dvora a rozhodné privo

1. Soudni dvir ma pravomoc rozhodovat:

a) v jakémkoli sporu mezi ¢leny, ktery se vztahuje k predmétu
tohoto nafizeni nebo stanov uvedenych v ¢lanku 4;

b) na zdkladé rozhod¢i dolozky obsazené v dohodich
a smlouvéach uzaviranych spole¢nym podnikem IIL;

¢) o zalobdch podanych proti spole¢nému podniku IIL, véetné
rozhodnuti jeho orgénli, za podminek stanovenych
v ¢lancich 230 a 232 Smlouvy;

d) ve sporech tykajicich se ndhrady skody zplisobené
zaméstnanci spole¢ného podniku IIL pifi vykonu jejich
povinnosti.

2. Pro ostatni zdlezitosti, na které se nevztahuje toto nafizeni
nebo jiné akty préva Spolecenstvi, se pouZije prdvo stitu, ve
kterém md spole¢ny podnik IIL sidlo.

Cldnek 11

Zpréva, hodnoceni a absolutorium

1. Komise pfedkladd Evropskému parlamentu a Radé vyro¢ni
zpravu o pokroku dosazeném spolecnym podnikem IIL. Tato
zprdva obsahuje podrobnosti o provddéni, véetné poctu pred-
lozenych navrhti, po¢tu ndvrha vybranych k financovéni, druhu
Ucastnikd, véetné malych a stfednich podnikd, a statistickych
tdaji roz¢lenénych podle zemi.

2. Do 31. prosince 2010 a dale do 31. prosince 2013 provede
Komise s pomoci nezéavislych odborniki piedbéznd hodnoceni
spole¢ného podniku IIL, a to na zdkladé mandétu stanoveného
po konzultaci se spole¢nym podnikem IIL. Tato hodnoceni se
tykaji kvality a efektivnosti spole¢ného podniku IIL a pokroku
dosazeného s ohledem na stanovené cile. Zavéry téchto
hodnoceni spolu se svymi piipominkami a ptipadnymi ndvrhy
na zménu tohoto naffzeni, v¢etné piipadného predcasného
zrudeni spole¢ného podniku IIL, sdéli Komise Evropskému
parlamentu a Radé.

3. Nejpozdéji Sest mésicti od zruseni spolecného podniku
provede Komise s pomoci nezévislych odbornikii zévérecné
hodnoceni spole¢ného podniku IIL. Vysledky zévére¢ného
hodnoceni ptedlozi Evropskému parlamentu a Radé.

4. Absolutorium za plnéni rozpoctu spole¢ného podniku IIL
udéluje Evropsky parlament na zdkladé doporuceni Rady
a v souladu s postupem stanovenym finan¢nimi ptedpisy
spole¢ného podniku IIL uvedenymi v ¢lanku 6.

Cldnek 12

Ochrana finan¢nich zjmi lend a opatfeni proti podvodiim

1. Spole¢ny podnik IIL zajisti prostfednictvim provadéni nebo
zaddvani vhodnych vnitinich a vngjsich kontrol, aby byly ndlezité
chranény finanéni zdjmy jeho ¢lend.
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2.V ptipadé nesrovnalosti ze strany spole¢ného podniku IIL
nebo jeho persondlu si ¢lenové vyhrazuji pravo ziskat zpét
neopravnéné vynalozené ¢astky nebo snizit &i pozastavit jakékoli
dal3i pfispévky do spole¢ného podniku IIL.

3. Pro tcely boje proti podvodim, uplatkdfstvi a jinym
nedovolenym ¢innostem se pouZije nafizeni (ES) ¢. 1073/1999.

4. Spole¢ny podnik IIL provadi u Gcastniktt vyzkumnych
¢innosti financovanych spole¢nym podnikem IIL kontroly na
misté a finanéni audity.

5. 'V pripadé potieby miize kontroly na misté u pijemct
finan¢nich prostfedkd spolecného podniku IIL a u ciniteld
odpovédnych za jejich pfidélovani provadét Komise nebo Ucetni
dvir. Za timto G¢elem spole¢ny podnik IIL zajisti, aby grantové
dohody a smlouvy obsahovaly ustanoveni o pravu Komise nebo
Ucetniho dvora provadét vhodné kontroly a v piipadé zjisténi
nesrovnalosti ulozit odrazujici a pfiméfené sankce.

6. Evropsky tfad pro boj proti podvodim (OLAF), ziizeny
rozhodnutim Komise 1999/352/ES, ESUO, Euratom (1), md ve
vztahu ke spole¢nému podniku a jeho zaméstnancim tytéz
pravomoci jako ve vztahu k ttvarim Komise. Co nejdiive po
svém zaloZeni pfistoupi spole¢ny podnik IIL k interinstituciondlni
dohodé ze dne 25. kvétna 1999 mezi Evropskym parlamentem,
Radou Evropské unie a Komisi Evropskych spolecenstvi
o vnitinim vySetfovani provadéném Evropskym tifadem pro
boj proti podvodim (OLAF) (3. Spole¢ny podnik IIL pfijme
nezbytnd opatfeni pro usnadnéni vnitintho vySetfovani pro-
vadéného Evropskym dfadem pro boj proti podvodim.

Cldnek 13
Duavérnost

AniZ je doten ¢lanek 14, zajisti spole¢ny podnik IIL ochranu
citlivych informaci, jejichz zvefejnéni by mohlo poskodit zdjmy
¢lent nebo Gastnikd na ¢innostech spole¢ného podniku IIL.

Cldnek 14
Transparentnost
1. Na dokumenty spole¢ného podniku IIL se pouZije nafizeni

() Ut vést. L 136, 31.5.1999, s. 20.
() UK vest. L 136, 31.5.1999, s. 15.

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne
30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumenttim Evrop-
ského parlamentu, Rady a Komise (%).

2. Spole¢ny podnik IIL pfijme do 7. srpna 2008 provadéci
pravidla k nafizeni (ES) ¢. 1049/2001.

3. Proti rozhodnutim pfijatym spolecnym podnikem IIL podle
¢lanku 8 nafizeni (ES) ¢ 1049/2001 lze podat stiznost
vefejnému ochrdnci prav nebo zalobu k Soudnimu dvoru za
podminek stanovenych v ¢lancich 195 a 230 Smlouvy.

Cldnek 15
DuSevni vlastnictvi

Spole¢ny podnik IIL pfijme jasnd pravidla pro ochranu, uzivani
a Sifeni vysledkt vyzkumu, vychdzejici ze zdsad nafizeni (ES)
¢. 1906/2006 a obsazend v clanku 22 stanov, kterd podle
potieby zajisti ochranu dusevniho vlastnictvi vytvofeného pii
vyzkumnych ¢innostech v rdmci tohoto nafizeni a vyuzivani

a §ifeni jeho vysledk.

Cldnek 16
Pripravnd opatieni

1. Komise je odpovédnd za zaloZeni a pocatecni provoz
spole¢ného podniku IIL az do doby, nez bude mit spolecny
podnik IIL provozni kapacitu k plnéni vlastntho rozpoctu.
Komise provadi v souladu s pravnimi pfedpisy Spolecenstvi
vSechny nezbytné ¢innosti ve spolupréci s dal$imi zaklddajicimi
¢leny a se zapojenim prislusnych orgdnd.

2. Do doby, nez se vykonny feditel ujme svych povinnosti po
jmenovani spravni radou v souladu s ¢l. 6 odst. 3 stanov, muze
Komise docasné piidélit omezeny pocet dfedniki, véetné
jednoho k plnéni funkci vykonného feditele.

3. Docasny vykonny feditel mize schvalovat viechny platby
pokryté prostiedky stanovenymi v rozpoctu spole¢ného podniku
IIL, pokud je schvilila spravni rada, a mtze uzavirat smlouvy,
véetné smluv se zaméstnanci, a to po piijeti planu pracovnich
mist spole¢ného podniku IIL. Schvalujici tfednik Komise maze
schvilit vSechny platby pokryté prostfedky stanovenymi v sou-
hrnném rozpoctu spolecného podniku IIL.

() UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.



L 30/44 Utedn{ véstnik Evropské unie 4.2.2008

Cldnek 17 Cldnek 18

Podpora ze strany hostitelského stdtu Vstup v platnost

Spole¢ny podnik IIL a Belgie uzaviou hostitelskou dohodu
o umistén{ kancelafskych prostor, vysadich a imunitdch a dalsi Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldeni
podpofre, jez bude Belgie spole¢nému podniku IIL poskytovat. v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 20. prosince 2007.

Za Radu
piedseda
F. NUNES CORREIA
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PRILOHA

STANOVY SPOLECNEHO PODNIKU PRO PROVADEI\{f S,PVOLECVNI:I TECHNOLOGICKE INICIATIVY PRO
INOVATIVNI LECIVA

Cldnek 1
Ukoly a &innosti

Hlavnimi tikoly a ¢innostmi spole¢ného podniku pro provadéni spole¢né
technologické iniciativy pro inovativni 1é¢iva (ddle jen ,spole¢ny podnik
IIL%) jsou:

a)  zajistit zalozeni a udrZitelné fizeni spolecné technologické
iniciativy pro inovativni 1éCiva;

b)  stanovit a provadét ro¢ni provddéci plan podle ¢lanku 18
prostiednictvim vyzev k predkladani projekt;

¢)  pravidelné prezkoumdvat a provadét veskeré zmény vyzkumného
programu spolecné technologické iniciativy pro inovativni 1éciva
nutné v pribéhu jeho provadéni vzhledem k védeckému pokroku;

d)  mobilizovat potiebné zdroje vetejného a soukromého sektoru;

¢)  vytvofit a rozvinout tzkou a dlouhodobou spoluprici mezi
Spolecenstvim, odvétvim a ostatnimi zGcastnénymi subjekty,
napifklad regula¢nimi orgdny, organizacemi pacientd, akademic-
kou sférou a klinickymi stredisky, jakoZ i spolupraci mezi odvétvim
a akademickou sférou;

f)  usnadfiovat koordinaci s vnitrostditnimi a mezindrodnimi c¢in-
nostmi v této oblasti;

g)  vykondvat ¢innosti v oblasti komunikace a $ifeni vysledkd;

h)  komunikovat s ¢lenskymi stity a zemémi pfidruzenymi k sedmému
raimcovému programu a pusobit na né prostiednictvim skupiny
vytvofené specidlné k tomuto ucelu (déle jen ,skupina zdstupct
sttt IILY);

i) pofadat alespon jedno kazdoro¢ni setkdni se zajmovymi skupinami
(dale jen ,forum ztcastnénych subjekt), aby se zajistila otevienost
a transparentnost vyzkumnych ¢innosti spole¢ného podniku IIL
vaci zicastnénym subjektim;

j)  oznamovat pravnim subjekttim, které uzaviely se spolecnym
podnikem IIL grantovou dohodu (dédle jen ,grantovd dohoda®),
moznost pijcky u Evropské investi¢ni banky, zejména z finan¢niho
néstroje pro sdileni rizik, ustaveného sedmym rdmcovym pro-
gramerm;

k)  zvefejiovat informace o projektech, véetné jmen tdcastnikd a vyse
finan¢niho piispévku spolecného podniku IIL na jednotlivého
ticastnika;

) zajistovat Gcinnost spole¢né technologické iniciativy pro inovativni
1&civa;

m)  provadét veskerou dal$f ¢innost nezbytnou k dosazeni cilii podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Clenové

1. Zaklddajicimi cleny spole¢ného podniku IIL (dile jen ,zaklddajici
¢lenové’) jsou:

a)  Evropské spolecenstvi, zastoupené Komisi, a

b)  po pfijeti stanov spole¢ného podniku IIL Evropskd federace
farmaceutického priimyslu a asociaci (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations) (dédle jen ,EFPIA®),
neziskové organizace registrovand podle $vycarského préva (regis-
tracni &islo 4749), se stilym sidlem v Bruselu (Belgie). EFPIA
pusobi jako zastupujici organizace farmaceutického odvétvi
v Evropé.

2. Jestlize pfispéje k financovéni pro dosazeni cilii spole¢ného podniku
IIL podle ¢lanku 2 tohoto nafizeni a pfijme stanovy spole¢ného podniku
IIL, mtzZe pozadat o ¢lenstvi ve spole¢ném podniku IIL jakykoli prévni
subjekt, ktery piimo ¢i nepfimo podporuje vyzkum a vyvoj v ¢lenském
staté nebo zemi pridruzené k sedmému rdimcovému programu.

3. Zakladajici clenové a novi ¢clenové podle odstavce 1 a 2 se déle
oznacyji jako ,clenové*,

Cldnek 3
Pistoupeni a zmény v Clenstvi

1. Veskeré zadosti o nové ¢lenstvi se zasilaji spravni radé.

2. Sprvni rada rozhodne o pfistoupeni jakéhokoli jiného prévniho
subjektu s ohledem na vyznam a potencidlni pfidanou hodnotu Zadatele
z hlediska dosazent cilt spolecného podniku IIL. Komise u kazdé zadosti
o nové clenstvi véas poskytne Radé informace tykajici se posouzeni
spravni radou a piipadné jejtho rozhodnuti.

3. Kterykoliv ¢len miize ukoncit své clenstvi ve spolecném podniku IIL.
Ukonéeni ¢lenstvi nabyva Gcinku a stane se neodvolatelnym Sest mésict
po ozndmeni ostatnim clentm; po této Thuté je byvaly clen zbaven
veskerych povinnosti kromé téch, které schvalil spole¢ny podnik IIL pred
ukoncenim clenstvi.

4. Clenstvi ve spole¢ném podniku IIL nemdze byt prevedeno na tieti
stranu bez pfedchoziho souhlasu spravni rady.

Cldnek 4

Orgéany

—

Orgény spole¢ného podniku IIL jsou:

—  sprévni rada,

—  vykonny feditel,
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—  védecky vybor. g)  schvaluje ro¢ni Gcetni zdvérku a rozvahu;
2. Nenili konkrétnim tkolem povéfen zidny z téchto orgind, h) v piipadé potieby schvaluje jakékoli zmény vyzkumného pro-
odpovidd za ngj spravni rada. gramu doporucované védeckym vyborem;
3. Spole¢ny podnik IIL podporuji dva vnéjsi poradni organy: skupina . U , ) N )
zdstupct statd IIL a forum zacastnénych subjeked. i)  na zdklad¢ ndvrhu vykonné kanceldfe schvaluje pokyny pro
hodnoceni a vybér ndvrhi projektd;
Cldnek 5
j)  schvaluje seznam vybranych névrha projektd;
Spravni rada
k)  jmenuje, odvoldvd nebo nahrazuje vykonného feditele, udili mu
1. Slozeni, hlasovaci prava a rozhodovdni: obecné pokyny a sleduje jeho ¢innost;
a)  kazdy clen spolecného podniku IIL je ve spravni radé zastoupen
maximalné péti zdstupci; )  na zdkladé doporuceni vykonného feditele schvaluje organizacni
strukturu vykonné kanceldfe;
b)  zaklddajici ¢lenové maji ve spravni radé kazdy pét hlasa;
m) v souladu s ¢ldnkem 6 tohoto nafizeni piijimd finan¢ni predpisy
spolecného podniku IIL;
¢)  hlasovaci pravo kazdého nového clena se stanovi z poméru jeho
pifspévku vaci celkovym pfispévkim na cinnost spoleéného
podniku IIL; . . Ly o
n) v souladu se zdsadami stanovenymi v ¢lanku 22 schvaluje vnitini
pravidla a postupy spolecného podniku IIL vcetné politiky
d)  hlas kazdého clena je nedélitelny; dusevntho viastnictvi
e)  spravni rada rozhoduje vétsinou t{ Ctvrtin hlasti a vyzaduje kladny o) v souladu s odstavcem 3 pfijimd sviij jednaci fad;
hlas zaklddajicich ¢lends;
p) v souladu s ¢lankem 23 schvaluje podnéty na zménu stanov;
f)  spravni radé predsedd zdstupce zaklddajicich clentt na zdkladé
rota¢niho systému;
q)  pridéluje veskeré tikoly, kterymi nebyl konkrétné povéten néktery
g)  zastupci ¢lenti nenesou osobni odpovédnost za jedndni ve funkci 2 jinych organi spolecného podniku IIL;
zdstupctl ve spravni rad¢.
r)  pfijimd praktickd opatieni k provadéni naiizeni (ES) ¢. 1049/2001,
2. Uloha a iikoly jak je stanoveno v ¢lanku 14 tohoto nafizeni;
Sprévni rada mé celkovou odpovédnost za provoz spolecného podniku ;
IIL a dohlizi na provadéni jeho cinnosti. s)  dohlizi na celkovou ¢innost spole¢ného podniku IIL.
Sprévni rada zejména: 3. Jednaci idd
a)  posuzuje Zidosti o nové clenstvi a rozhoduje o zménéch v clenstvi a)  Sprdvni rada zasedd nejméné dvakrdt rocné. Zvlstni zaseddni jsou
v souladu s ddnkem 3: svoldvdna na zddost nékterého z ¢lent nebo na zddost vykonného
feditele. Zaseddni se obvykle konaji v sidle spolecného podniku IIL.
b)  rozhoduje o ukonceni clenstvi ve spole¢ném podniku IIL vSech
¢lents, ktefi neplni své povinnosti, aniz jsou dotéena ustanoveni b)  Neni-li v konkrétnich piipadech rozhodnuto jinak, vykonny feditel
Smlouvy zajistujici dodrzovani pravnich ptedpist Spolecenstvi; se Gcastn{ schazi.
9 Sc,hvé!}.lje ndvrh rocniho provadéciho pldnu a odhady pfislusnych ¢)  Pfedseda skupiny zastupct stdt IIL md pravo Gcastnit se zaseddni
vydaji; spravni rady jako pozorovatel.
d schvaluje navrh ro¢niho rozpoctu, véetné planu pracovnich mist;
) ) P P P d)  Pfedseda védeckého vyboru se Gcastni na pozvani spravni rady,
podle programu jednani.
e)  schvaluje vyzvy k predklddani ndvrhd;
e)  Pozorovatelé nebo jini odbornici mohou byt podle programu

f)  schvaluje vyro¢ni zprdvu o Cinnosti, véetné piislusnych vydaj;

jedndni sprévni radou pfizvéni na zasedani.
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Cldnek 6
Vykonny feditel

1. Vykonny feditel je nejvy$sim vykonnym predstavitelem odpovéd-
nym za kazdodenni fizeni spolecného podniku IIL v souladu s roz-
hodnutimi sprévni rady. V souvislosti s tim sprdvni radu a védecky vybor
pravidelné informuje a reaguje na viechny jejich zvldstni ad hoc
pozadavky na informace. Reditel vykondva ve vztahu k zaméstnancéim
pravomoci uvedené v ¢l. 7 odst. 2 tohoto nafizeni.

2. Vykonny feditel je zdkonnym zdstupcem spole¢ného podniku IIL.
Své tkoly plni zcela nezévisle a je odpovédny spravni radé.

3. Vykonného feditele jmenuje sprdvni rada na dobu ti let po
zveiejnéni vyzvy k vyjadieni zdjmu v Ufednim véstniku Evropské unie
a v jinych tiskovindch nebo na internetovych strankdch. Na zdkladé
zhodnoceni ¢innosti feditele mize spravni rada jeho mandat prodlouzit,
a to pouze jednou a nejvyse o Ctyfi roky.

b

Vykonny feditel zejména:

a)  odpovidd za komunika¢ni ¢innosti vztahujici se ke spole¢nému
podniku IIL;

b)  fddnym zpusobem spravuje vefejné a soukromé prostredky;

¢)  doporucuje sprévni radé opatieni a pokyny pro hodnoceni a vybér
navrhi projektt ke schvdleni. Tyto pokyny zahrnuji postupy,
slozeni a povinnosti vybori pro vzdjemné hodnoceni, které
hodnoti névrhy projektt a pravidla pro sifeni vysledkd vyzkumu;

d)  dohlizi na fizeni zahdjeni vyzev k piedkldddni ndvrhi projektd,
hodnoceni a vybér ndvrhd projektd, vyjedndvini o vybranych
navrzich projektli, ndvazné ¢&innosti ndvrha projektd a spravu
grantd, véetné koordinace financovanych vyzkumnych ¢innost;

e)  odpovidd za vytvofeni a vedeni fddného systému ticetnictvi;

f)  poskytuje spravni radé a védeckému vyboru piislusnou dokumen-
taci a logistickou podporu;

g)  piipravuje ndvrh ro¢niho provadéciho planu a odhady piislusnych
vydajs;

h)  pfipravuje ndvrh roéniho rozpoctu, véetné planu pracovnich mist;

i)  pripravuje vyro¢ni zpravu o Cinnosti, véetné prislusnych vydajt;

j) pfipravuje ro¢ni zdvérku a rozvahy;

k)  pripravuje jakékoli dalsf informace, které si rada piipadné vyzada;

)  fidi nabidkovd fizeni pro poskytovdni zbozi nebo sluzeb
spole¢nému  podniku IIL v souladu s finanénimi piedpisy
spole¢ného podniku IIL;

m) pripravuje vyzvy k predklddani névrh;

n)  vykondva dkoly, které ji spravni rada svéfila nebo jimiz ji spravni
rada povéfila;

o)  predklddd sprévni radé jakékoli zmény vyzkumného programu
doporucené védeckym vyborem;

p)  predklddd spravni radé své ndvrhy tykajici se organizacni struktury
vykonné kancelafe, organizuje a Fdi persondl spole¢ného podniku
IIL a dohlizi na ngj;

q)  svoldvd zaseddni spravni rady;

r)  svoldvd kazdoro¢ni setkdni féra ztcastnénych subjektl, aby se
zajistila otevienost a transparentnost ¢innosti spole¢ného podniku
IIL vici zucastnénym subjektim;

s)  jako pozorovatel se piipadné dcastni zaseddni spravni rady,
védeckého vyboru a féra zdcastnénych subjektd;

t)  pokud je to vhodné, vytvdii védecké ad hoc/podptirné organy ci
vybory, na nichz se spravni rada dohodla, a shromazduje odborné
védecké poradenstvi;

u)  poskytuje spravni radé jakékoli dalsi informace, které jsou piipadné
pozadovany;

v)  odpovidd za hodnocenti a fizeni rizik;

w)  navrhuje sprdvni radé uzaviit pojisténi, kterd mohou byt pro
spolecny podnik IIL zapotiebi, aby mohl plnit své povinnosti;

x)  odpovidd za uzavirdni grantovych dohod na provadéni vyzkum-
nych ¢innosti a smluv o sluzbich a doddvkach nezbytnych pro
provoz spolecného podniku IIL podle ¢lanku 12.

5. Vykonnému fediteli jsou ndpomocni zaméstnanci vykonné kance-
lafe.

Cldnek 7

Védecky vybor

1. Védecky vybor je poradnim orgdnem sprdvni rady a své Cinnosti
provadi v tzkém spojeni s vykonnou kanceldi{ a za jeji podpory.

2. Védecky vybor tvoif nejvyse 15 ¢lent.

3. Tito clenové odrdzeji vyvazené zastoupeni odbornych znalosti
z akademické sféry, organizaci pacientti, odvétvi a regulacnich orgdna.
Dohromady maji clenové védeckého vyboru védecké kompetence



L 30/48

Utedni véstnik Evropské unie

4.2.2008

a odborné znalosti pokryvajici cely proces vyvoje 1&civ, které jsou
zapotiebi pro vytvdfen{ strategickych doporuceni na védeckém zékladé
tykajicich se spole¢ného podniku IIL.

4. Sprdvni rada stanovi zvlastni kritéria a proces vybéru pro slozeni
védeckého vyboru a jmenuje své ¢leny ze seznamu navrZeného skupinou
zastupct statt IIL.

5. Predseda je volen z clent védeckého vyboru na zdkladé shody.
6. Védecky vybor md tyto tkoly:

a)  poskytuje poradenstvi ohledné trvajictho vyznamu vyzkumného
programu a doporucuje pifpadné zmény;

b)  poskytuje poradenstvi ohledné védeckych priorit pro ndvrh
ro¢niho provadéciho planu;

¢)  poskytuje poradenstvi spravni radé a vykonnému fediteli ohledné
védeckych pokrokt popsanych ve vyrocni zpravé o ¢innosti;

d)  poskytuje poradenstvi ohledné slozeni vyborti pro vzdjemné
hodnoceni.

7. Veédecky vybor se schdzi nejméné jednou rocné a svoldvd jej
piedseda.

8. Védecky vybor mize se souhlasem pfedsedy pfizvat k tcasti na
zaseddni osobu, kterd neni ¢lenem, aby poskytla vyboru poradenstvi.

Cldnek 8
Skupina zdstupcii stati IIL

1. Slozeni

Skupinu zéstupct sttt IIL tvoi{ jeden zdstupce z kazdého clenského
stitu a z kazdé zemé pridruzené k rdmcovému programu. Skupina si ze
svych ¢lend voli predsedu.

2. Uloha a ikoly

Skupina zdstupcti statt IIL md ve spole¢ném podniku IIL poradni dlohu
a pusobi jako meziclinek mezi spole¢nym podnikem IIL a pfislusnymi
z(castnénymi subjekty v jednotlivych zemich. Zejména:

a)  poskytuje poradenstvi o kazdoro¢nich védeckych prioritich véetné
soucinnosti s rimcovym programem;

b)  usnadnuje Sifeni informaci tykajicich se vyzev k zdcastnénym
subjektim v jejich vlastnich zemich;

¢) je informovéna o vysledcich procesu hodnocenf;
d)  poskytuje stanovisko k aktualizaci vyzkumného programu;

e)  poskytuje poradenstvi ohledné ¢innosti spole¢ného podniku IIL;

f)  poskytuje poradenstvi ohledné zmén vyzev a procesu hodnoceni
a ohledné pravidel spole¢ného podniku IIL v oblasti dusevniho
vlastnictvi;

g)  informuje spole¢ny podnik IIL o diilezitych aktivitich probihajicich
na vnitrostdtni Grovni.

3. Skupina zdstupct stath IIL zasedd nejméné dvakrit ro¢né a je
svoldvana vykonnym feditelem. Je mozné svolat zvldstni zaseddni, na
nichZ se projedndvaji konkrétni otdzky, které jsou pro ¢innosti
spole¢ného podniku velmi dalezité. Tato zaseddni svoldvd vykonny
feditel bud’ ze své vlastni iniciativy, nebo na zadost skupiny zdstupct
statd IIL. Supina zdstupct sttt IIL maze ze své vlastni iniciativy vydat
doporuceni pro spole¢ny podnik IIL. Spole¢ny podnik IIL informuje
skupinu zdstupcts statd IIL o opatfenich navazujicich na tato doporucent.

Vykonny feditel se castni zaseddni skupiny zdstupct stétd IIL.

Skupina zdstupcti statt IIL pfijme svij jednaci Fad.

Cldnek 9
Férum zdcastnénych subjektit

1. Férum zucastnénych subjektd je zaseddni oteviené v§em zhcastné-
nym subjekttim, které svoldvé alespon jednou rocné vykonny feditel.

2. Férum zicastnénych subjektll je informovdno o ¢innostech spo-
le¢ného podniku IIL a vyzyvéno, aby se k nim vyjadrilo.

Cldnek 10
Funkce interniho auditora

Funkce, jez md podle ¢l. 185 odst. 3 finan¢niho nafizeni interni auditor
Komise, jsou vykondviny v rdmci pravomoci spravni rady, kterd
s ohledem na velikost a rozsah spolecného podniku IIL piijme pifslusné
piedpisy.

Cldnek 11

Zdroje financovani

1. Vsechny zdroje spole¢ného podniku IIL a jeho cinnosti jsou uréeny
na dosazeni cilt stanovenych v ¢ldnku 2 tohoto nafizen.

2. Zdroje spolecného podniku IIL, které jsou zahrnuty do jeho
rozpoctu, tvori:

o

) finanéni piispévky clend;

=5

) veskeré piijmy plynouci ze spole¢ného podniku IIL;

o

) jakékoli jiné financni piispévky, zdroje a pifjmy.

Vsechny droky plynouci z ¢lenskych piispévkil se povazuji za pifjem
spole¢ného podniku IIL.
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3. Provozni vydaje na spole¢ny podnik IIL nesou jeho ¢lenové:

a)  zaklddajici clenové prispivaji rovnym dilem, a to kazdy z nich
castkou nepfesahujici 4 % celkového finanéniho piispévku
Spolecenstvi na spolecny podnik IIL. Pokud nebude ¢ast prispévku
Spolecenstvi vyuzita, miize byt zpfistupnéna pro vyzkumné
¢innosti uvedené v odstavci 4;

b)  vsichni ostatni ¢lenové piispivaji v poméru ke svému celkovému
piispévku na vyzkumné cinnosti.

>

Vyzkumné aktivity se financuji spole¢né prostrednictvim:

a)  nepenézitych prispévka (dile jen ,vécné pifspévky”) vyzkumnych
farmaceutickych spolecnosti, které jsou ¢leny EFPIA, spolu se zdroji
(napf. personal, vybaveni, spotfebni materidl apod.) minimdlné ve
vysi financniho piispévku Spolecenstvi;

b)  odpovidajictho finanéniho prispévku Spolecenstvi ze sedmého
rdmcového programu, ktery vstupuje do rozpoctu spolecného
podniku IIL;

¢)  piispévku clent uvedenych v ¢l. 2 odst. 2.

Vécné piispévky podléhaji ocenéni. Metodika ocefovdni vécnych
piispévka se stanovi v rdmci vnitinich pravidel a postupii spolecného
podniku IIL v souladu s jeho finan¢nimi predpisy a je zaloZena na
pravidlech dcasti na sedmém rdmcovém programu. Vécné piispévky
ovéif nezdvisly auditor.

5. Zicastnéné vyzkumné farmaceutické spolecnosti, které jsou cleny
EFPIA, nejsou ve vztahu k jakékoli cinnosti zpfisobilé pro ziskdni
jakékoliv finan¢ni podpory ze spolecného podniku IIL.

6. Nesplni-li néktery clen spole¢ného podniku IIL nebo zicastnénd
vyzkumnad farmaceutickd spolecnost, kterd je ¢lenem EFPIA, své zdvazky
v souvislosti s dohodnutym finan¢nim piispévkem, svold vykonny feditel
zasedani spravni rady, aby rozhodla:

a) v piipadé neplnictho ¢lena o tom, zda by mélo byt jeho ¢lenstvi
zruseno, ¢i zda maji byt do doby, nez splni své povinnosti, ptijata
jind opatfeni; nebo

b) v piipadé neplnici zdcastnéné vyzkumné farmaceutické spolec-
nosti, kterd je ¢lenem EFPIA, o tom, jakd vhodnd opatfeni by méla

byt pfijata.

7. Spole¢ny podnik IIL vlastni veskery majetek vytvoreny nebo na néj
pievedeny v rdmci plnéni jeho cilt uvedenych v ¢ldnku 2 tohoto
naiizeni.

Cldnek 12
Vyzkumné &innosti, grantové dohody a dohody o projektu

1. Spole¢ny podnik IIL podporuje pifpadné vyzkumné cinnosti na
zdkladé otevienych a soutéz umoznujicich vyzev k predkladdni ndvrha

projektd, nezavislého hodnoceni a uzavirdni grantovych dohod a dohod
o projektu.

2. Spole¢ny podnik IIL stanovi postupy a mechanismy pro provadéni
grantovych dohod a dohled a kontrolu nad nimi.

3. Grantova dohoda:
a)  stanovi piislusnd opatfeni pro provadéni vyzkumnych ¢innosti;

b)  stanovi pfislusnd finanéni ujedndni a pravidla tykajici se prav
dusevniho vlastnictvi na zdkladé zdsad stanovenych ¢lankem 22;

¢)  upravuje vztah mezi vybranym konsorciem a spole¢nym pod-
nikem IIL.

4. Mezi cleny konsorcia se uzavie dohoda o projektu:
a)  aby se stanovila pfislusnd opatieni pro provadéni grantové dohody;
b)  aby se upravil vztah mezi tcastniky projektu.

5. Kcasti na projektu je zptsobily jakykoli pravni subjekt vykonéavajici
¢innosti, které odpovidaji cilim spole¢ného podniku IIL v ¢lenském stété
nebo zemi pridruzené k sedmému rdmcovému programu. Veskeré dalsi
pravni subjekty se mohou tcastnit, pokud to schvali spravni rada.

6. Bez ohledu na prispévek na provozni niklady stanoveny v ¢l. 11
odst. 3 se piispévek Spolecenstvi na spole¢ny podnik IIL pouZije na
provadéni vyzkumnych cinnosti. Horni hranice financovani tohoto
finan¢niho piispévku Spolecenstvi odpovidd hranicim stanovenym
v pravidlech Gcasti na sedmém rdmcovém programu. Zptisobilymi pro
takové financovani jsou tyto pravni subjekty:

a)  mikropodniky, malé a stfedni podniky ve smyslu doporuceni
Komise 2003/361[ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikro-
podnikd, malych a stfednich podnika (1);

b)  pravni subjekty ziizené jako neziskové vefejné subjekty podle
vnitrostdtniho prava (3);

¢)  mezivlddni organizace, které maji pravni subjektivitu podle
mezindrodniho prava vefejného, a také specializované agentury
zfizené témito mezivlddnimi organizacemi;

d)  prévni subjekty ziizené podle prava Spolecenstvi;

€)  pravni subjekty zfizené jako neziskové organizace, které jako jednu
ze svych hlavnich ¢innosti provadéji vyzkum nebo technologicky

AL
f)  instituce stfedoskolského a vysokoskolského vzdéldvani;

g)  kvalifikované neziskové organizace pacientd.

(") UK vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.

() Pro Gcely naifzeni zahrnuji ,neziskové vefejné subjekty ty subjekty, které
mohou vytvéfet zisk, ale nemohou tento zisk vyuzivat jinak nez na podporu
cilt vefejného zdjmu, a jejichz védecky a technologicky vyzkum pati{ mezi
jejich hlavni ¢innosti.
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7. Aby byly povazoviny za zptsobilé k financovini z prostiedki
Spolecenstvi, jsou vydaje vzniklé béhem provadéni Cinnosti vyzkumu
a vyvoje osvobozeny od dané z pfidané hodnoty.

Cldnek 13
Finanéni zévazky
Finanéni zdvazky spole¢ného podniku IIL nesméji prekrocit castku

dostupnych finan¢nich zdroji ani prostiedkd, k jejichz poskytnuti do
rozpoctu se jeho clenové zavazali.

Cldnek 14
Finanéni pfijmy

S vyjimkou likvidace spole¢ného podniku IIL podle ¢ldnku 24 se jakykoli
piebytek prijmt nad vydaji ¢lenim spole¢ného podniku IIL nevypldci.

Cldnek 15
Rozpoctovy rok

Rozpoctovy rok odpovidd kalenddfnimu roku.

Cldnek 16
Finan¢ni plnéni

Rozpocet spole¢ného podniku IIL plni vykonny Feditel.

Cldnek 17
Utetni vykazy

1. Vykonny feditel kazdorocné predkladd spravni radé predbézny
névrh ro¢niho rozpoctového planu, ktery obsahuje pfedbézny odhad
ro¢nich vydaji na ndsledujici dva roky. V rdmci tohoto predbézného
ndvrhu se vypracuji odhady pifjm a vydaji pro prvni z uvedenych dvou
let tak podrobné, jak je nezbytné pro vnitini rozpoctovy proces
jednotlivych clentt s ohledem na jejich finanéni piispévky do spolecného
podniku IIL. Vykonny feditel poskytne spravni radé veskeré doplnujici
informace nezbytné pro tyto téely.

2. Clenové spravni rady sdéli vykonnému fediteli své pfipominky
k pfedbéznému ndvrhu ro¢niho rozpoctového planu, a zejména k odhadu
zdroju a vydajii na nésledujici rok.

3. S ohledem na pfipominky obdrzené od ¢lent spravni rady pfipravi
vykonny feditel ndvrh ro¢ntho rozpoctového planu na nésledujici rok
a predlozZi jej spravni radé ke schvéleni.

4. Rocni rozpoctovy plén a rocni provadéci plén pro dany rok pfijima
sprdvni rada spole¢ného podniku IIL do konce pfedchoziho roku.

5. Do dvou mésicti po uzavieni kazdého rozpoctového roku piedlozi
vykonny feditel spravni radé ke schvdleni rocni zévérku a rozvahu za
piedchozi rok. Roéni Géetni zdvérka a rozvaha za ptedchozi rok je
predkldddna Evropskému téetnimu dvoru a Komisi.

Cldnek 18
Plénovini a poddvini zprav

1. Rocni provddéci plin popisuje Cinnosti spolecného podniku IIL
pldnované pro nadchézejici rok a odhady piislusnych vydaji. Po

schvéleni spravni radou se vhodnd verze ro¢niho provadéctho planu
zvefejni.

2. Vyro¢ni zprdva o ¢innosti informuje o pokroku, kterého spolecny
podnik IIL dosdhl za kazdy kalenddfni rok, zejména ve vztahu
k viceletému strategickému planu a ro¢nimu provadécimu plinu pro
dany rok. Obsahuje rovnéz informace o provadénych vyzkumnych
¢innostech a o tG¢asti malych a stfednich podnikd na nich, jakoZ i o jinych
¢innostech v pribéhu predchoziho roku a o odpovidajicich vydajich.
Néklady se zaklddaji na finan¢nich pfispévcich clentl i na piispévcich
zicastnénych vyzkumnych farmaceutickych spolecnosti, které jsou cleny
EFPIA.

Vyro¢ni zpravu o cinnosti piedkladd vykonny feditel spolecné s ro¢ni
ucetni zdvérkou a rozvahou. Po schvéleni spravni radou se vyrocni
zpréva o cinnosti zvefejni.

Cldnek 19
Smlouvy o poskytovini sluzeb a dodidvek

Spolecny podnik IIL stanovi veskeré ndlezité postupy a mechanismy
provadéni, dohledu a kontroly smluv o poskytovani sluzeb a doddvek
uzavienych v pifpadé potieby pro tcely provozu spole¢ného podniku IIL
podle ustanoveni o jeho finan¢nich pfedpisech.

Cldnek 20
Odpovédnost ¢lent, pojisténi

1. Finan¢ni odpovédnost clentt za dluhy spole¢ného podniku IIL je
omezena do vySe jejich jiz uhrazeného pifspévku na provozni néklady,
jak je stanoveno v ¢l. 11 odst. 3.

2. Spolecny podnik IIL uzavie a udrzuje piislusné pojisténi.

Cldnek 21
Stiet z4jmh

Spolecny podnik IIL se pfi vykonu svych ¢innosti vyhyba jakémukoli
stfetu zdjma.

Cldnek 22
Politika prav dusevniho vlastnictvi

1. Spole¢ny podnik IIL pFijme obecnd pravidla upravujici politiku
dusevniho vlastnictvi spolecného podniku IIL, kterd budou zapracovana
do grantovych dohod a dohod o projektu.

2. Cilem politiky dusevniho vlastnictvi spole¢ného podniku IIL je
podporovat vytvifeni znalosti, soucasné s jejich Sifenim a vyuzitim,
dosdhnout spravedlivého rozdéleni prdv, ocenit inovace a dosdhnout
sirokého zapojeni soukromych i vefejnych subjektt do projektd (véetng,
nikoli vsak vyhradné, zicastnénych vyzkumnych farmaceutickych
spole¢nosti, které jsou cleny EFPIA, akademickych skupin a malych
a stfednich podnika).



4.2.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 30/51

3. Politika dusevniho vlastnictvi odrdZi tyto zasady:

a)  kazdy ucastnik projektu zistdva vlastnikem dusevniho vlastnictvi,
které do projektu vkladd, a zistdvd vlastnikem dusevniho
vlastnictvi, které v projektu vytvori, pokud se tGcastnici projektu
vzdjemné a pisemnou formou nedohodnou jinak. Podminky
piistupovych prav a licenci tykajicich se duSevniho vlastnictvi
vlozenych do projektu nebo vytvofenych tcastniky v rdmci
projektu se stanovi v grantové dohodé a dohodé o projektu
piislusnym k doty¢nému projektu;

b)  dcastnici projektu se zavazuji, Ze budou ifit a vyuZivat vysledky
a dusevn{ vlastnictvi vytvofené doty¢nym projektem za podminek
stanovenych v grantové dohodé a dohodé o projektu a zohledni pii
tom ochranu prav dusevntho vlastnictvi, zdvazky vyplyvajici
z divérnosti a oprdvnéné zdjmy vlastnika.

Cldnek 23
Zmény stanov

1. Kazdy clen spole¢ného podniku IIL méze spravni radé predlozit
podnét ke zméné téchto stanov.

2. Podnéty uvedené v odstavci 1 jsou ve formé schvalené spravni radou
piedlozeny jako névrh zmén Komisi, kterd je pifpadné pfijme.

3. Kazdd zména tykajic se podstatnych prvka téchto stanov, a zejména
zmény ¢lanka 2, 3, 5, 6, 11, 12, 20, 23 a 24, je viak pfijimana v souladu
s clankem 172 Smlouvy.

Cldnek 24

Likvidace

1. Na konci obdobi stanoveného v cldnku 1 tohoto nafizeni nebo
v ndvaznosti na zménu podle ¢l. 11 odst. 2 nafizeni se provede likvidace
spolecného podniku IIL.

2. Likvida¢ni fizeni je automaticky zahdjeno, ukonci-li jeden ze
zaklddajicich ¢lent své clenstvi ve spole¢ném podniku IIL.

3. Pro tcely vedeni likvida¢niho fizeni spolecného podniku IIL jmenuje
spravni rada jednoho nebo nékolik likviddtord, ktefi postupuji podle
rozhodnuti spravni rady.

4. P likvidaci vraci spolecny podnik IIL hostitelskému statu veskerou
hmotnou podporu, kterou mu hostitelsky stit v souladu s hostitelskou
dohodou poskytl.

5. Po vriceni hmotnych aktiv zptsobem stanovenym v odstavci 4 se
zbyvajici aktiva pouziji na kryti zdvazka spole¢ného podniku IIL a vydajt
souvisejicich s jeho likvidaci. Veskeré piebytky nebo schodky se rozdéli
mezi cleny existujici v okamziku likvidace v poméru ke skutecné vysi
jejich prispévku do spolecného podniku IIL. Veskeré zbyvajici polozky,
které Spolecenstvi obdrzi, se vrati do rozpoctu Komise.

6. Zbyvajici aktiva, dluhy ¢i zdvazky se rozdéli mezi cleny existujici
v okamziku likvidace v poméru ke skute¢né vysi jejich piispévku do
spolecného podnik IIL.

7. Pro zajisténi nalezité spravy viech grantovych dohod podle ¢lanku 12
a smluv o poskytovani sluzeb a doddvek podle ¢lanku 19, jejichz doba
trvani je delsi nez doba trvdni spolecného podniku IIL, se stanovi ad hoc
postup.



