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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Contexto general

En el contexto de la crisis econémicay financiera, Europa estd tomando medidas para abrirse
camino hacia un crecimiento sostenible, alavez que se enfrenta a dificultades de envergadura
como mitigar el cambio climético, encontrar fuentes de energia limpia o mejorar lasalud y el
bienestar de sus ciudadanos, aun poniendo coto al coste de la asistencia sanitaria.

Uno de los objetivos de Horizonte 2020, el programa emblematico de investigacion e
innovaciéon de la UE, es reforzar la industria europea tomando medidas de apoyo a la
investigacion y la innovacion en diversos sectores industriales. En particular, Horizonte 2020
fomenta las cooperaciones publico-privadas en el &mbito de la investigacién y la innovacion,
para contribuir a abordar algunas de las mencionadas dificultades, incluso en el sector de la
salud publica.

La propuesta de una cooperacion publico-privada se basa en la Empresa Comin para la
Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores («Empresa Comin IMI») establecida en € VII
Programa Marco de Investigacion (7PM) por € Reglamento (CE) n° 73/2008 del Consegjo, de
20 de diciembre de 2007. La Empresa Comun IMI, asociacion publico-privada entre la
Comisién Europeay el sector biofarmacéutico, persigue mejorar € proceso de elaboracion de
medicamentos prestando un apoyo mas eficaz a la cooperacion en investigacion y desarrollo
entre el mundo académico, las pequefias y medianas empresas («PYME») y € sector
biof armacéutico, para que |os pacientes dispongan de medicamentos mejores y méas seguros.

L a presente propuesta se gjusta a la Comunicacion de la Comisién «Las asociaciones publico-
privadas en Horizonte 2020: una potente herramienta para la innovacion y e crecimiento en
Europa»’.

Motivacion y objetivos de la propuesta de Empresa Comun para la Iniciativa sobre
M edicamentos | nnovador es

Se necesita una empresa comun sobre medicamentos innovadores por |as siguientes razones:

- Hara frente aretos vitales parala salud publica en Europay para sus ciudadanos, tales como
mejorar su salud y su bienestar mediante diagnésticos y tratamientos nuevos y més eficaces,
preservando la futura competitividad internacional de la industria europea de los sectores
biofarmacéutico y de las ciencias bioldgicas que generan materiales diagnosticos, vacunas,
técnicas de diagndstico por laimagen o informética médica.

- Contribuira a eliminar obstaculos que entorpecen la investigacion y la innovacién eficaces
en este ambito, como son: e alto riesgo de lanzarse a una elaboracion cara 'y compleja de
pruebas diagnésticas y de tratamientos y de que disminuya la productividad de los procesos
de fabricacion de farmacos y vacunas; la falta de incentivos econdémicos para luchar contra
ello; € alto riesgo que puede suponer involucrarse en bases de datos compartidas y redes que
podrian contribuir a acelerar el descubrimiento de medicamentos y a la salud y bienestar de
todos durante toda la vida, tan importantes frente al envejecimiento de la poblacion y €
consiguiente aumento de las enfermedades crénicas y degenerativas; la aparicion de
enfermedades infecciosas y |a posible reaparicion de otras (y € aumento de laresistenciaalos
antibioticos); el escaso trasvase de conocimientos por falta de ecosistemas de innovacion
abierta entre el mundo académico, las PYME y laindustria; y la amenaza que representan las
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ZOONOSIS.

- Laindustria, por si sola, no invertira por causa de estos obstaculos, y la ayuda publica de
cada Estado miembro en solitario es demasiado fragmentaria y no puede tener el necesario
alcance coordinado, alargo plazo, a gran escala, transnacional y multisectorial.

- Una empresa comin a escala de la UE puede contribuir a que estos sectores establezcan un
programa estratégico de investigacion e innovacion a largo plazo en una estructura
paneuropea, a que se genere la masa critica necesaria, se potencie la inversion privada, haya
una financiacién estable, sea més facil compartir conocimientos y se reduzca €l riesgo, con
costes mas bgjos. Una empresa comun facilitard la creacién de redes de innovacion abierta
entre |os principal es interesados en toda la cadena de valor de elaboracion de medicamentos.

Una empresa comun puede contribuir a que se alcancen los objetivos de la UE en otros
ambitos politicos, como e expuesto en la Comunicacion de la Comision relativa a la lucha
contra la resistencia a los antibiéticos (una de cuyas principales medidas de aplicacion es la
actual IMI), la contribucion europea a la iniciativa mundial «Una Salud», la Asociacion
europea para la innovacion en materia de envejecimiento activo y saludable, la Asociacion
Europea de Accion contra el Cancer, € Pacto Europeo por la Salud Mental o la actuacion
relacionada con la Comunicacién de la Comision sobre la enfermedad de Alzheimer y otras
demencias.

Por todo €llo, la nueva propuesta pretende, en ambitos de interés para la salud publica,
resolver las carencias que limitan la eficiencia, la eficacia y la calidad de las actividades
necesarias paralaelaboracion y comercializacion de medicamentos innovadores.

Aprovechar la experiencia adquirida

La empresa comun que ahora se propone se basa en |os logros de la anterior Empresa Comun
IMI, establecidaen € 7PM.

La anterior Empresa Comun IMI movilizo recursos asociando a la industria farmacéutica, e
mundo académico, las PYME, las asociaciones de pacientes y las autoridades sanitarias en
proyectos focalizados; intensific la cooperacion entre los interesados en e ambito de la
investigacion y la innovacion sanitarias dando acceso a conocimiento especializado de otros
socios, e incremento la colaboracién entre la industria farmacéutica y los demés interesados
en Europa. También dinamizo los planes globales de investigacion y la coordinacion de
politicas horizontales.

La evaluacion intermedia de la anterior Empresa Comun IMI subray6 que habia favorecido el
aprendizaje mutuo y la comprension de las razones y |os enfoques de los distintos interesados,
lo que beneficié atodos y contribuyd significativamente a pasar de un modelo de innovacion
cerrada a uno de innovacién abierta en la investigacion biofarmacéutica, apoyado por un
régimen justo de propiedad intelectual e industrial. Ningun otro programa europeo ha hecho
tanto como laIMI por una colaboracion interempresaria en el sector farmaceéutico.

2. RESULTADOSDE LASCONSULTAS CON LASPARTESINTERESADASY
DELASEVALUACIONESDE IMPACTO

Consulta alaspartesinteresadasy utilizacion de asesoramiento técnico
Se organizaron amplias consultas, en reuniones especializadas, con partes interesadas como

los Estados miembros, PYME en ciencias bioldgicas y empresas de técnicas de diagnostico
por la imagen o de informética médica (véase e anexo 1 de la evaluacion de impacto). El
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informe de la evaluacion de impacto también se basa en los resultados de la evaluacién de la
actual iniciativa tecnologica conjuntay en € trabajo de un grupo de expertos. Entre el 11 de
julioy € 4 de octubre de 2012 se celebré una consulta publica’. También se llevé a cabo una
consulta en linea de los participantes en los proyectos de IMI en curso®.

Evaluacion deimpacto

La Comision ha sometido el Reglamento propuesto a una evaluacion de impacto, que se anexa
alapropuesta.

3. ASPECTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA
Resumen dela accién propuesta

La propuesta consiste en un Reglamento del Consgjo relativo a la Empresa Comun para la
Segunda Iniciativa sobre M edicamentos Innovadores («<kEmpresa Comun IMI 2»). La Empresa
Comun IMI inicial fue establecida por e Reglamento (CE) n° 73/2008 del Consgjo, de 20 de
diciembre de 2007, que debe derogarse.

Basejuridica

La base juridica de la presente propuesta es €l articulo 187 del Tratado de Funcionamiento de
la Unién Europea.

Seran de aplicacion las normas de participacion y difusiéon aplicables a Horizonte 2020. Sin
embargo, teniendo en cuenta las necesidades operativas especificas de la presente iniciativa,
€es preciso prever excepciones a dichas normas. No obstante, estas excepciones especificas no
se incluyen en la presente propuesta en este momento, a fin de no afectar los debates
interinstitucionales sobre la base juridica o las modalidades procedimentales de su adopcion,
todavia pendientes de los trabajos legidativos relativos a la propuesta de la Comisiéon de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consegjo por el que se establecen las normas de
participacion y difusién aplicables a Horizonte 2020, Programa Marco de Investigacion e
Innovacion (2014-2020) [COM(2011) 0810 - 2011/0399 (COD)]. Dichas excepciones
especificas se introduciran en una fase ulterior, a la vista de los resultados de los debates
mencionados.

Una primera excepcion permitira limitar las condiciones para obtener financiacion a entidades
como las PYME, los centros de educacion secundariay superior, 10s organismos publicos sin
fines de lucro o las empresas que tienen dificultades para financiarse, como las de mediana
capitalizacion o las medianas empresas. En segundo lugar, para facilitar y acelerar que los
pacientes dispongan de medicamentos innovadores y que mejore la investigacion y el
desarrollo en Europa, la Empresa Comun IMI 2 necesita excepciones a las normas de
propiedad intelectual e industrial relativas a las pertinentes definiciones, propiedad,
proteccion, explotacion, difusion, transferencia de resultados y concesion de licencias y
derechos de acceso.

Subsidiariedad y proporcionalidad

L a propuesta esta destinada a maximizar el impacto y el valor afiadido de la UE, centrandose
en objetivos que no pueden ser alcanzados y en actividades que no pueden redizarse de
manera suficiente por los Estados miembros por si solos. El reto industrial de que la
investigacion y la innovacion en ciencias medicobioldgicas se plasme en nuevos productos
que incidan en la salud de los ciudadanos de la UE es tan grande y complejo que los Estados
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miembros por si solos no disponen del marco necesario para crear plataformas de
colaboracién transnacional parainvestigacion industrial estratégica.

Es necesaria una intervencion publica a escala de la UE, pues solo la UE puede ofrecer un
patrocinio publico sostenido y a gran escala gque facilite el necesario consenso y la gecucion
que requiere este tipo de investigacion e innovaciéon transfronteriza, intersectoria e
interdisciplinaria. Intervenir a escala de la UE propiciando la cooperacion transnacional entre
las empresas en programas de investigacion estratégica a largo plazo confiere un valor
anadido a lo que pueden conseguir los Estados miembros por si solos. Las empresas comunes
congtituyen el marco mas idoneo para alcanzar la masa critica, en particular para €jecutar
programas conjuntos, movilizar recursos adicionales y tener un mayor efecto multiplicador
sobre lainversiéon industrial en 1+D.

De conformidad con €l principio de proporcionalidad, las disposiciones de este Reglamento
no exceden de |o necesario para alcanzar sus objetivos.

4. REPERCUSIONESPRESUPUESTARIAS

La ficha financiera legislativa que acompaiia a presente Reglamento expone las
implicaciones presupuestarias con caracter orientativo. La contribucion financierade laUnion
sera de un méaximo de 1 725 millones EUR?, incluida la aportacién de la AELC. La dotacion
figura en precios corrientes. La contribucién de la Unidn se efectuara con cargo a la dotacion
para «Salud, cambio demogréfico y bienestar» del pilar «Retos sociales» de la Direccion
Genera Investigacion e Innovacion, como parte de la g ecucién de Horizonte 2020, Programa
Marco de Investigacion e Innovacion. El importe méximo de la contribucion de la Unidn alos
costes administrativos sera de 44,85 millones EUR.

4 Esta cifra es indicativa y dependerd del importe definitivo asignado a la Direccién General

Investigacién e Innovacién para el reto mencionado.
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Propuesta de

REGLAMENTO DEL CONSEJO

relativo ala Empresa Comun para la Iniciativa sobre M edicamentos | nnovador es 2

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europeay, en particular, su articulo 187 y su
articulo 188, parrafo primero,

Vistala propuesta de la Comisién Europea,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo®,

Visto e dictamen del Comité Econémico y Social Europeo”,

Considerando lo siguiente:

(D

)

3

(4)

Las asociaciones publico-privadas en forma de iniciativas tecnoldgicas conjuntas se
establecieron por primera vez en la Decision n°1982/2006/CE del Parlamento
Europeo y del Consgjo, de 18 de diciembre de 2006, relativa a VIl Programa Marco
de la Comunidad Europea para acciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico y
demostracién (2007 a2013)”.

La Decision del Consgjo n°2006/971/CE, de 19 de diciembre de 2006, relativa al
programa especifico «Cooperacion» por la que se glecuta el séptimo Programa Marco
de la Comunidad Europea para acciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico y
actividades de demostracién (2007-2013)8, especifico asociaciones publico-privadas
gue podian recibir apoyo, incluida una para la iniciativa tecnologica conjunta sobre
medicamentos innovadores entre la Union y la Federacion Europea de Asociaciones e
Industrias Farmacéuticas («EFPIA»).

En la Estrategia Europa 2020° se subraya |a necesidad de desarrollar unas condiciones
favorables para la inversién en conocimientos e innovacion, a fin de lograr un
crecimiento inteligente, sostenible e integrador en la Union. Tanto € Parlamento
Europeo como & Consgjo han apoyado esta estrategia.

El Reglamento (UE) n°[...]/2013 del Parlamento Europeo y del Consgo, de [...] de
2013, por e que se establece Horizonte 2020, Programa Marco de Investigacion e
Innovacién (2014-2020)™°, tiene por objetivo lograr un mayor impacto en la
investigacion y la innovacion combinando el Programa Marco Horizonte 2020 y los
fondos del sector privado dentro de asociaciones publico-privadas en ambitos clave en
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ES

DOCJ...]del...],p.[...]-
DOC]I...]de[...],p.[...].

DO L 412 de 30.12.2006, p. 1.

DO L 400 de 30.12.2006, p. 86.
COM(2010) 2020 final.

DO|...] [Programa Marco Horizonte 2020].

ES



ES

(5)

(6)

(7)

(8)

9)

los que la investigacion y la innovacion puedan contribuir a alcanzar 1os objetivos de
competitividad de la Unién y ayudar a afrontar 1os retos sociales. La participacion de
la Unidn en estas asociaciones puede adoptar 1a forma de contribucion financieraalas
empresas comunes creadas con base en el articulo 187 del Tratado con arreglo a la
Decision n° 1982/2006/CE.

De conformidad con la Decision n°[...]/2013/UE del Consgjo, de[...] de 2013, por la
que se establece el programa especifico por e que se gecuta Horizonte 2020 (2014-
2020)*, debe prestarse més apoyo a las empresas conjuntas creadas con arreglo a la
Decision n°1982/2006/CE en las condiciones indicadas en la Decision (UE)
n°[...]/2013.

La empresa comun para la gecucion de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre
medicamentos innovadores («la Empresa Comun IMI») creada por e Reglamento
(CE) n°73/2008 del Consejo™, de 20 de diciembre de 2007, viene demostrando su
capacidad de movilizacién efectiva de recursos, asociando a la industria farmacéutica,
el mundo académico, las pequefias y medianas empresas («PY ME»), las asociaciones
de pacientes y las autoridades sanitarias.

También ha permitido intensificar la cooperacién entre los interesados en € ambito de
lainvestigacion y lainnovacién sanitarias dando acceso a conocimiento especializado
de otros socios e incrementando la colaboracién entre la industria farmacéutica y los
demés interesados de la Union a elaborar planes globales de investigacion y coordinar
politicas horizontales. Ningun otro programa europeo o nacional ha hecho tanto como
la IMI por una colaboracion interempresarial en el sector farmacéutico. La evaluacion
intermedia de la anterior Empresa Comdn IMI* subrayé que habia favorecido e
aprendizaje mutuo y la comprension de las razones y los enfoques de los distintos
interesados, 10 que beneficid a todos y contribuy6 significativamente a que se pasara
de un modelo de innovacion cerrada a uno de innovacion abierta en la investigacion
biofarmacéutica.

Debe investigarse en relacion con el futuro de la medicina en ambitos en los que la
combinacién de los objetivos sociales, de salud publicay de competitividad del sector
de las ciencias medicobiolOgicas exige poner en comun recursos y estimular la
colaboracién entre los sectores publico y privado, con la participacion de las PYME.
Conviene ampliar e alcance de la iniciativa a todos los ambitos de investigacion e
innovacién en ciencias bioldgicas. Estos ambitos serian de interés parala salud publica
en el sentido definido en e informe de la Organizacion Mundial de la Salud
«Medicamentos prioritarios para Europa 'y € mundo», cuya actualizacién se espera en
2013. En consecuencia, lainiciativa debe intentar implicar a una gama mas amplia de
socios —incluidas las empresas de mediana capitalizaciéon— de diversos sectores
(como €l de técnicas de diagnostico por laimagen, de informatica médica, la industria
de materiales diagnosticos o la de sanidad animal). Una participacion més amplia
contribuiria a impulsar el desarrollo de nuevos planteamientos y tecnologias para la
prevencion, e diagndstico y e tratamiento de enfermedades de gran impacto en la
salud publica.

Al proseguir esta iniciativa también debe tenerse en cuentala experiencia adquirida en
la anterior Empresa Comun IMI, su evaluacion intermedia y las recomendaciones de
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15

(16)

(17)

las partes interesadas'®; también debe adecuarse més su estructura y normativa a su
finalidad, para que sea mas eficaz y de mas fécil gecucion. Para €llo, la Empresa
Comun para la Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores 2 («IMI 2») debe adoptar
unas normas financieras especificas para sus necesidades, de conformidad con €l
articulo 209 del Reglamento (UE, Euratom) n°® 966/2012 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 25 de octubre de 2012, sobre las normas financieras aplicables al
presupuesto general delaUnién™.

Los miembros de la Empresa Comun IMI 2 distintos de la Comision han manifestado
por escrito su acuerdo con gue prosigan las actividades de investigacion en €l area de
la Empresa Comun IMI 2 con una estructura més adaptada a la naturaleza de una
asociacion publico-privada. Procede que los miembros de la Empresa Coman IMI 2
distintos de la Comisién acepten los estatutos que figuran en el anexo mediante una
carta de aceptacion.

Para seguir desarrollando |os objetivos de la Empresa Comin IMI 2, esta debe quedar
abierta a otras entidades legales. Mé&s alin, conviene ofrecer alas entidades legales que
deseen apoyar 1os objetivos de la Empresa Comun IMI 2 en sus ambitos especificos de
investigacion la posibilidad de convertirse en miembros asociados de la misma.

Paralograr sus objetivos, la Empresa Comun IMI 2 debe prestar ayuda financieraalos
participantes, principamente a través de subvenciones, tras una convocatoria de
propuestas abiertay competitiva.

Las contribuciones de los miembros distintos de la Comisién deben ser relativas alos
costes administrativos de la Empresa Comun IMI 2 vy, junto con los miembros
asociados en sus ambitos especificos de investigacion, a la cofinanciacion requerida
paralas acciones de investigacion e innovacion alas que presta apoyo.

La participacion en acciones indirectas financiadas por la Empresa Coman IMI 2 debe
ser conforme a Reglamento (UE) n°[...]/2013 del Parlamento Europeo y del Consgjo,
de [...] de 2013, por e que se establecen las normas de participacion y difusion
apIicaPGIes a Horizonte 2020, Programa Marco de Investigacion e Innovacion (2014-
2020)™.

La contribucion financiera de la Union debe gestionarse de conformidad con el
principio de buena gestion financiera y con las normas sobre gestion indirecta
establecidas en € Reglamento (UE, Euratom) n®966/2012 y en e Reglamento
Delegado (UE) n°1268/2012 de la Comision, de 29 de octubre de 2012, sobre las
normas de desarrollo del Reglamento (UE, Euratom) n° 966/2012".

Las auditorias a los beneficiarios de los fondos de la UE con arreglo a presente
Reglamento deben llevarse a cabo de manera que se reduzca la carga administrativa,
de conformidad con e Reglamento (UE) n°[...]/2013 [el Programa Marco
Horizonte 2020].

Los intereses financieros de la Unién y de los demas miembros de la Empresa Comin
IMI 2 deben protegerse a lo largo de todo € ciclo de gasto con medidas
proporcionadas consistentes en la prevencion, la deteccidon y la investigacion de
irregularidades, asi como la recuperacion de los fondos perdidos, abonados por error o
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(19)

(20)

(21)

utilizados de manera incorrecta y aplicando, en su caso, sanciones administrativas y
financieras de conformidad con el Reglamento (UE, Euratom) n° 966/2012.

El auditor interno de la Comision debe g ercer, respecto de la Empresa Coman IMI 2,
las mismas competencias que las que tenga conferidas respecto de la Comision.

De conformidad con €l articulo 287, apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea, € acto constitutivo de cualquier 6rgano u organismo creado por la
Unidn puede excluir € examen por parte del Tribunal de Cuentas de las cuentas de la
totalidad de los ingresos y gastos de esos érganos u organismos. De conformidad con
el articulo 60, apartado 5, del Reglamento (UE, Euratom) n° 966/2012, |os organismos
contemplados en € articulo 209 de ese mismo Reglamento han de ser examinados por
un organismo de auditoria independiente, que debe emitir un dictamen sobre la
fiabilidad de las cuentas y sobre la legalidad y la regularidad de las operaciones
correspondientes, entre otras cosas. Evitar la duplicacion del examen de las cuentas
justifica que las cuentas de la Empresa Comun IMI 2 no tengan que someterse al
examen del Tribunal de Cuentas.

De conformidad con los principios de subsidiariedad y proporcionalidad establecidos
en € articulo 5 del Tratado de la Unién Europea, los objetivos de la Empresa Comun
IMI 2 de reforzar la investigacion y la innovacion industriales en toda la Unién no
pueden ser al canzados de manera suficiente por los Estados miembros, por |o que, para
evitar la duplicacion, conservar la masa critica y garantizar €l uso Optimo de la
financiacion publica, pueden lograrse mejor a nivel de la Unién. El presente
Reglamento se limita a minimo requerido para alcanzar dichos objetivos y no excede
de lo necesario atal efecto.

La Empresa Comuan IMI se cre6 con una duracion limitada al 31 de diciembre de
2017. La Empresa Comun IMI 2 debe prestar apoyo continuado al programa de
investigacion sobre medicamentos innovadores, ampliando e alcance de las
actividades con arreglo a un conjunto modificado de normas. La transiciéon de la
Empresa Comun IMI ala Empresa Comun IMI 2 debe alinearse y sincronizarse con la
transicion del Séptimo Programa Marco a Programa Marco Horizonte 2020 para
garantizar €l uso optimo de los fondos disponibles para investigacion. En aras de la
seguridad juridica y la claridad, debe derogarse el Reglamento (CE) n° 73/2008 del
Consgjo y deben establecerse disposiciones transitorias.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Establecimiento

Para la gecucion de la iniciativa tecnolégica conjunta en e ambito de los
medicamentos innovadores se establece una empresa comun a tenor de lo dispuesto
en e articulo 187 del Tratado, (la «<Empresa Comun IMI 2»), para e periodo
comprendido entre el 1 de enero de 2014 y €l 31 de diciembre de 2024.

La Empresa Comun IMI 2 sustituira y sucederd a la Empresa Comuan IMI,
establecida por el Reglamento (CE) n° 73/2008 del Consgjo.

La Empresa Comun IMI 2 sera un organismo a que se confiara la gjecucion de una
colaboracién publico-privada segiin 1o dispuesto en el articulo 209 del Reglamento
(UE, Euratom) n° 966/2012 del Parlamento Europeo y del Consgjo.
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La Empresa Comun IMI 2 tendré personaidad juridica. En cada Estado miembro
gozara de la capacidad juridica més amplia que € Derecho de ese Estado miembro
reconozca a las personas juridicas. En particular, podra adquirir 0 enajenar bienes
muebles e inmuebles y personarse en procedimientos judiciales.

La sede de la Empresa Comun IMI 2 estara situada en Bruselas (Bélgica).
L os estatutos de la empresa comin IMI 2 figuran en €l anexo.

Articulo 2
Objetivos

La Empresa Comun IMI 2 tendralos objetivos siguientes:

a)

b)

Contribuir a la aplicacion del Reglamento (UE) n° [...]/2013 [el Programa Marco
Horizonte 2020], en particular la parte ... de la Decisién n°[...]/2013/UE del
Consgjo [el programa especifico por el que se gecuta el Programa Marco Horizonte
2020] y, en particular, a la mejora de la salud y €l bienestar de los ciudadanos
€uUropeos.

Contribuir a los objetivos de la iniciativa tecnol6gica conjunta sobre medicamentos
innovadores, en particular:

i)  aumentar € indice de éxito en ensayos clinicos de medicamentos prioritarios
determinados por la Organizacion Mundial de la Salud;

i)  acortar el tiempo necesario para estudios preliminares de la eficacia clinica de
medicamentos contra enfermedades inmunitarias, respiratorias, nerviosas o
neurodegenerativas,

iii) hallar nuevos tratamientos de enfermedades para las que existen una gran
necesidad no satisfecha, como la demencia de Alzheimer, y pocos incentivos
para el mercado, como laresistencia alos antibioticos,

iv) perfeccionar biomarcadores diagndsticos y terapéuticos de enfermedades, en
clararelacion con su interés clinico y aprobados por |as autoridades sanitarias,

v)  reducir € indice de fracaso de las vacunas experimentales en ensayos clinicos
de fase |1l mediante nuevos biomarcadores de eficacia inicia y controles de
seguridad;

vi) mejorar e proceso actua de desarrollo galénico impulsando la puesta a punto
de herramientas, normas y planteamientos para evaluar la eficacia, 1a inocuidad
y lacalidad de los productos sanitarios regulados.

Articulo 3
Contribucion delaUnién

La contribucion méxima de la Unidn, incluidos los créditos de la AELC, a la
Empresa Comuan IMI 2 para cubrir los costes administrativos y de operaciones
ascenderda 1 725 millones EUR, desglosados del modo siguiente:

a) hasta 1500 millones EUR, igualando la contribucion de la EFPIA, sus
componentes o sus entidades afiliadas,

b) hasta 225 millones EUR, igualando las contribuciones adicionales de otros
miembros o miembros asociados, sus componentes o0 sus entidades afiliadas.
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Dicha contribucion se abonara con los créditos del presupuesto general de la Union
asignados al programa especifico Horizonte 2020 por €l que se gecuta € Programa
Marco Horizonte 2020, de conformidad con el articulo 58, apartado 1, letrac),
incisoiv), y con los articulos 60 y 61 del Reglamento (UE, Euratom) n° 966/2012
paralos organismos mencionados en €l articulo 209 de ese mismo Reglamento.

Las modalidades de la contribucion financiera de la Unién se establecerdn en un
convenio de delegacion y en convenios anuales de transferencia de fondos que se
celebraran entre la Comision, en nombre de laUnién, y la Empresa Comun IMI 2.

El convenio de delegacion a que se refiere e apartado 2 abarcara los aspectos
contemplados en €l articulo 58, apartado 3, en los articulos 60 y 61 del Reglamento
(UE, Euratom) n°966/2012 y en el articulo 40 del Reglamento Delegado (UE)
n° 1268/2012 de la Comision, asi como, entre otros, |0s aspectos siguientes:

a) los requisitos de la contribucién de la Empresa Comin IMI 2 relativos a los
indicadores de rendimiento pertinentes a los que hace referencia el anexo Il de
la Decision n°[...]/UE [el programa especifico por € que se gecuta €
Programa Marco Horizonte 2020];

b) los requisitos de la contribucion de la Empresa Coman IMI 2 relativos a
seguimiento a que hace referencia el anexo Il de la Decisiéon n°[...]/UE [d
programa especifico por el que se gjecuta el Programa Marco Horizonte 2020];

¢) losindicadores de rendimiento especificos relacionados con el funcionamiento
de laEmpresa Comin IMI 2;

d) lasdisposiciones relativas a suministro de los datos necesarios para garantizar
que la Comisién pueda satisfacer sus obligaciones de difusion y notificacion;

€) lautilizacion de recursos humanos y los cambios a respecto, en particular la
contratacion por grupo, grado y categoria, € gercicio de reclasificacion y
cualquier cambio en el nimero de miembros del personal.

Articulo 4
Contribuciones de miembros distintos de la Unién y de miembros asociados

La EFPIA aportara una contribucion total de @ menos 1 500 millones EUR o tomara
las medidas necesarias para gue la aporten sus componentes o sus entidades afiliadas.
Los demés miembros distintos de la Union o los miembros asociados aportaran las
contribuciones correspondientes a los importes comprometidos al convertirse en
miembros 0 en miembros asociados, 0 tomaran las medidas necesarias para que la
aporten sus componentes o sus entidades afiliadas.

La contribucion ala que hace referencia el apartado 1 consistira en las contribuciones
ala Empresa Comun IMI 2 con arreglo alo dispuesto en la clausula 13, apartado 2 y
apartado 3, letras b) y ), de los estatutos que figuran en el anexo.

Los miembros distintos de la Unidn y los miembros asociados comunicaran cada
ano, amas tardar el 31 de enero, a consegjo de administracion de la Empresa Comun
IMI 2 el importe de las contribuciones contempladas en el apartado 2 que se hayan
aportado en cada uno de los g ercicios financieros anteriores.

Para evaluar las contribuciones contempladas en la clausula 13, apartado 3, letra b),
de los estatutos que figuran en el anexo, los gastos se determinaran de conformidad
con las précticas contables habituales en materia de gastos de |as entidades af ectadas,
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las normas de contabilidad aplicables del pais en el que esté establecida cada entidad
y las Normas Internacionales de Contabilidad o las Normas Internacionales de
Informacion Financiera aplicables. Certificard los gastos un auditor externo
independiente designado por la entidad afectada. La Empresa Comun IMI 2
verificara la evaluacion de las contribuciones. Si persisten dudas, la Empresa Comun
IMI 2 podrarealizar auditorias.

La Comisién podra poner fin a la contribucion financiera de la Unién a la Empresa
Comun IMI 2, reducirla proporcionalmente, suspenderla o poner en marcha €
procedimiento de liquidacién que se contempla en la cldusula 21, apartado 2, de los
estatutos que figuran en € anexo, cuando los miembros y miembros asociados en
cuestion, sus componentes 0 sus entidades afiliadas no aporten o aporten solo
parcialmente o con retraso las contribuciones alas que se refiere el apartado 2.

Articulo 5
Normas financieras

La Empresa Coman IMI 2 adoptara sus normas financieras especificas de conformidad con el
articulo 209 del Reglamento (UE, Euratom) n°966/2012 y del Reglamento (UE) n°]...]
[Reglamento Delegado sobre €l Reglamento Financiero tipo para las asociaciones publico-

privadas].
Articulo 6
Personal
1 Se aplicara al personal empleado por la Empresa Comun IMI 2 el Estatuto de los

funcionarios de la Union Europea y € régimen aplicable a los otros agentes,
establecido por el Reglamento (CEE, Euratom, CECA) n° 259/68 del Consejo™, asf
como las normas adoptadas mediante acuerdos suscritos entre las instituciones de la
Unién para poner en vigor dicho Estatuto y dicho régimen.

El consgjo de administracion gjercerd, con respecto a personal de la Empresa Comun
IMI 2, las competencias atribuidas por el Estatuto de los funcionarios a la autoridad
facultada para proceder alos nombramientosy las atribuidas por el régimen aplicable
a los otros agentes a la autoridad facultada para celebrar contratos de trabajo («las
competencias de la autoridad facultada para proceder alos nombramientos»).

El consgo de administracion adoptara, de conformidad con e articulo 110 del
Estatuto de los funcionarios, una decision basada en el articulo 2, apartado 1, de
dicho Estatuto y en e articulo 6 del régimen aplicable a los otros agentes, para
delegar en el director gecutivo las competencias correspondientes de la autoridad
facultada para proceder a los nombramientos y determinar las condiciones en que
puede suspenderse la delegacion de dichas competencias. El director gecutivo estara
autorizado a subdelegar |as citadas competencias.

Cuando asi lo exijan circunstancias excepcionales, € consgo de administracion
podrd, mediante resolucion, suspender temporalmente la delegaciéon en € director
gecutivo de las competencias de la autoridad facultada para proceder a los
nombramientos y la subdelegacion de competencias por parte de este, y gercer é
mismo las competencias o0 delegarlas en uno de sus miembros o en un miembro del
personal de la Empresa Comun distinto del director gjecutivo.
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3. El consgjo de administracion adoptara las disposiciones pertinentes de aplicacion del
Estatuto de los funcionarios y del régimen aplicable a los otros agentes de
conformidad con el articulo 110 de dicho Estatuto.

4, La dotacion de persona quedard determinada por la plantilla de persona de la
Empresa Comuan IMI 2, en la que se indicara el nimero de puestos temporales por
categoriay grado y el niUmero de personas contratadas, expresados en equivalentes a
jornada compl eta, en consonancia con su presupuesto anual.

5. La plantilla de la Empresa Comun IMI 2 estard compuesta por agentes temporales y
personal contratado.
6. Todos los gastos de personal correrdn acargo de la Empresa Comuan IM1 2.
Articulo 7

Expertos nacionales en comision de serviciosy personal en practicas

1 La Empresa Comun IMI 2 podra recurrir a expertos nacionales en comision de
servicios y a personal en practicas no empleados por la Empresa Comun. El nUmero
de expertos nacionales en comision de servicios expresado en equivalentes a jornada
completa se afiadird alainformacion sobre el personal ala que se hace referencia en
el articulo 6, apartado 4, del presente Reglamento en consonancia con el presupuesto
anual.

2. El consgjo de administracién adoptard una decision en la que establecera las normas
gue regiran la designacion de expertos nacionales en comision de servicios para la
Empresa Comun IMI 2y el recurso a personal en practicas.

Articulo 8
Privilegios e inmunidades

Se aplicard a la Empresa Comun IMI 2 y a su personal e Protocolo sobre los privilegios e
inmunidades de la Unién Europea.

Articulo 9
Responsabilidad civil de la Empresa Comun IMI 2

1. La responsabilidad civil contractual de la Empresa Comun IMI 2 se regira por las
disposiciones contractuales pertinentes y por la legislacion aplicable a acuerdo, la
decisién o el contrato en cuestion.

2. En materia de responsabilidad civil extracontractual, la Empresa Comun IMI 2
debera reparar |os dafios causados por sus agentes en el gjercicio de sus funciones, de
conformidad con los principios generales comunes a las legislaciones de |os Estados
miembros.

3. Todos los pagos de la Empresa Comun IMI 2 destinados a cubrir |a responsabilidad
civil a que se refieren los apartados 1 y 2, asi como los costes y gastos
correspondientes, se consideraran gastos de la Empresa Comun IMI 2 y quedarén
cubiertos por sus recursos.

4, La Empresa Comun IMI 2 sera la Unica responsable del cumplimiento de sus
obligaciones.
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Articulo 10
Competenciadel Tribunal de Justiciay Derecho aplicable

El Tribuna de Justicia tendra competencia en las condiciones establecidas en el
Tratado, asi como en |0s supuestos siguientes:

a) en los litigios entre los miembros de la Empresa Comun IMI 2 que estén
relacionados con €l objeto del presente Reglamento;

b) en relacion con cualquier clausula de arbitrgje contenida en los acuerdos,
decisiones o contratos celebrados por la Empresa Comun IMI 2;

c) enloslitigios relativos a la indemnizacion por dafios causados por € personal
de la Empresa Comun IMI 2 en € gercicio de sus funciones,

d) en los litigios entre la Empresa Comun IMI 2 y su personal, dentro de los
limitesy en las condiciones que se establecen en el Estatuto de los funcionarios
y €l régimen aplicable alos otros agentes de la Union Europea.

Para cualquier asunto que no esté cubierto por el presente Reglamento o por otros
actos del Derecho de la Unién, se aplicara la legislacion del Estado en que se ubique
la sede de la Empresa Comun IMI 2.

Articulo 11
Evaluacion

El 31 de diciembre de 2017 a més tardar, la Comision llevard a cabo una evaluacion
intermedia de la Empresa Comun IMI 2. La Comision comunicara sus conclusiones,
junto con sus observaciones, a Parlamento Europeo y al Consgjo € 30 de junio de
2018 amas tardar.

A partir de las conclusiones de la evauacion intermedia contemplada en el
apartado 1, la Comisién podra actuar de conformidad con € articulo 4, apartado 5, 0
adoptar cualquier otra medida adecuada.

En un plazo de seis meses a partir de la liquidacion de la Empresa Comun IMI 2 y
antes de que hayan transcurrido dos afos a partir del inicio del procedimiento de
liquidacion al que se hace referencia en la clausula 24 de | os estatutos que figuran en
el anexo, la Comision llevara a cabo una evaluacion final de la Empresa Comun
IMI 2. Los resultados de dicha evaluacion final se presentaran a Parlamento Europeo
y a Consgjo.

Articulo 12
Aprobacion de la gestion presupuestaria

La aprobacion de la gjecucion del presupuesto con respecto a la contribucion de la
Union a la Empresa Comin IMI 2 serd parte de la aprobacion que otorgue €
Parlamento Europeo, por recomendacion del Consgjo, ala Comision de conformidad
con el procedimiento previsto en el articulo 319 del Tratado.

La Empresa Comun IMI 2 cooperara plenamente con las instituciones que
intervienen en e procedimiento de aprobaciéon y facilitara, cuando proceda, la
infformacion adicional necesaria. En este contexto, podra pedirsele que esté
representada en las reuniones con las instituciones u organismos pertinentes y que
asista al ordenador delegado de la Comision.
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Articulo 13
Auditorias ex post

Las auditorias ex post de los gastos derivados de acciones indirectas se realizaran de
conformidad con € articulo 23 del Reglamento (UE) n°[...] [el Programa Marco
Horizonte 2020] como parte de las acciones indirectas del Programa Marco
Horizonte 2020.

Para garantizar la coherencia, la Comisién puede decidir realizar las auditorias
mencionadas en e apartadol solo a los participantes que hayan recibido
financiacion de la Empresa Comun IMI 2.

Articulo 14
Proteccion de los intereses financieros de los miembros

Sin perjuicio de lo dispuesto en la clausulal7, apartado 4, de los estatutos que
figuran en &l anexo, la Empresa Comun IMI 2 permitira al personal de la Comisiony
a otras personas autorizadas por esta, asi como a Tribunal de Cuentas, acceder a sus
sedes y locales, asi como a latotalidad de la informacion, incluida lainformacion en
formato electronico, necesaria pararealizar sus auditorias.

La Oficina Europea de Lucha contra e Fraude (OLAF) podra redlizar
investigaciones, incluidos controles e inspecciones sobre € terreno, de conformidad
con las disposiciones y procedimientos establecidos en e Reglamento (CE)
n°1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 25 de mayo de 1999,
relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el
Fraude (OLAF)* y en el Reglamento (Euratom, CE) n° 2185/96 del Consejo, de 11
de noviembre de 1996, relativo a los controles y verificaciones in situ que redliza la
Comision para la proteccion de los intereses financieros de las Comunidades
Europeas contra los fraudes e irregularidades™, con € fin de determinar si ha habido
fraude, corrupcion o cualquier otra actividad ilegal que afecte a los intereses
financieros de la Unidn en relacion con algun acuerdo, decisiéon o contrato financiado
con arreglo a presente Reglamento.

Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 y 2, los contratos, acuerdos y
decisiones que resulten de la aplicacion del presente Reglamento contendran
disposiciones que faculten expresamente a:

a la Empresa Comun IMI2 y la OLAF para redizar esas auditorias e
investigaciones, de acuerdo con sus competencias respectivas;

b) la Comisién y e Tribuna de Cuentas, para redizar esas auditorias a los
participantes que hayan recibido financiacion de la Empresa Comun IMI 2 a
tenor de sus competencias respectivas.

La empresa comun IMI 2 velara por que se protejan debidamente los intereses
financieros de sus miembros, realizando o encargando los oportunos controles
internos 'y externos.

La Empresa Comun IMI 2 pasara a formar parte del Acuerdo Interinstitucional de
25 de mayo de 1999 suscrito entre el Parlamento Europeo, el Consgjo y la Comision

DO L 136 de 31.5.1999.
DO L 292 de 15.11.1996, p. 2.
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en relacion con las investigaciones internas efectuadas por la OLAF?. La Empresa
Comun IMI 2 adoptard las medidas necesarias para facilitar las investigaciones
internas a cargo de la OLAF.

Articulo 15
Confidencialidad

No obstante o dispuesto en €l articulo 16, la Empresa Comun IMI 2 garantizara la proteccion
de la informacién confidencial cuya divulgacion pudiera perjudicar los intereses de sus
miembros o de |os participantes en sus actividades.

Articulo 16
Transparencia

1 El Reglamento (CE) n°1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 30 de
mayo de 2001, relativo a acceso del publico a los documentos del Parlamento
Europeo, del Consgjo y de la Comisién?, se aplicara alos documentos en poder de la
Empresa Comuan IMI 2.

2. El consgjo de administracion podra adoptar medidas précticas para la aplicacion del
Reglamento (CE) n° 1049/2001.
3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 10, las decisiones que tome la Empresa

Comun IMI 2 con arreglo a articulo 8 del Reglamento (CE) n° 1049/2001 podran ser
objeto de una reclamacion ante e Defensor del Pueblo en las condiciones
establecidas en el articulo 228 del Tratado.

Articulo 17
Normas de participacion y difusion

Se aplicard e Reglamento (UE) n°[...] [normas de participacion y difusién aplicables a
Horizonte 2020] a las acciones financiadas por la Empresa Comun IMI 2. De conformidad
con dicho Reglamento, se considerara a la Empresa Comun IMI 2 un organismo de
financiacion, que prestard ayuda financiera a las acciones indirectas con arreglo a lo
establecido en la clausula 2 de los estatutos que figuran en el anexo.

Articulo 18
Apoyo del Estado anfitrion

Podra suscribirse un convenio administrativo entre la Empresa Comun IMI 2y el Estado en el
gue esté establecida su sede en relacion con los privilegios e inmunidades y otras ayudas que
deba conceder dicho Estado ala Empresa Comun IMI 2.

Articulo 19
Derogacion y disposiciones transitorias
1 El Reglamento (CE) n° 73/2008 queda derogado con efectos a partir del 1 de enero
de 2014.
2 DOL 136 de 31.5.1999, p. 1.
2 DO L 145 de 31.05.2001.
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Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, las acciones iniciadas en e marco del
Reglamento (CE) n° 73/2008, asi como las obligaciones financieras relacionadas con
dichas acciones, seguirén rigiéndose por dicho Reglamento hasta su finalizacion.

L as acciones iniciadas con arreglo a convocatorias de propuestas previstas en el plan
de gecucion anua adoptado en el marco del Reglamento (CE) n° ... /2008 también
se consideraran acciones iniciadas en el marco de ese mismo Reglamento.

La evaluacion intermedia a la que se hace referencia en e articulo 11, apartado 1,
incluira una evaluacion final de las operaciones de la Empresa Comun IMI 2 en €
marco del Reglamento (CE) n° 73/2008.

El presente Reglamento no afectard a los derechos y obligaciones del persona
contratado en el marco del Reglamento (CE) n° 73/2008.

Los contratos de trabajo del persona a que se refiere e parrafo primero podran
renovarse con arreglo a presente Reglamento de conformidad con el Estatuto de los
funcionarios.

Se asignaran a director ejecutivo designado con arreglo a Reglamento (CE)
n° 73/2008, para €l resto de su mandato, las funciones del director €ecutivo
contempladas en el presente Reglamento, con efecto a partir del 1 de enero de 2014.
Las demés condiciones del contrato no se modificaran.

Salvo que los miembros de la Empresa Comun IMI acuerden lo contrario con arreglo
a Reglamento (CE) n°73/2008, todos los derechos y obligaciones, incluidos los
activos, las deudas o la responsabilidad civil de los miembros de la Empresa Comun
IMI con arreglo a dicho Reglamento se transferirdn a los miembros de la Empresa
Comun IMI 2 con arreglo a presente Reglamento.

Los créditos no utilizados en e marco del Reglamento (CE) n°73/2008 se
transferirdn ala Empresa Coman IMI 2 en el marco del presente Reglamento.

Articulo 20
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor €l vigésimo dia siguiente a de su publicacion en el
Diario Oficial dela Union Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Brusdlas, €l

Por el Consgjo
El Presidente
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ANEXO
ESTATUTOS DE LA EMPRESA COMUN IMI 2

1-Tareas

La Empresa Comun IMI 2 llevara a cabo las siguientes tareas:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)

movilizar |os recursos de los sectores publico y privado necesarios para alcanzar 10s
objetivos de la Empresa Comun IMI 2;

revisar periédicamente el programa estratégico de investigacion de la Empresa
Comun IMI 2 y aportarle las correcciones que puedan ser necesarias a la luz de los
avances cientificos que se produzcan durante su gjecucion;

establecer y desarrollar una cooperacion estrechay alargo plazo entre la Unidn, otros
miembros, miembros asociados y demas partes interesadas, como otras industrias,
autoridades sanitarias, asociaciones de pacientes, universidades y centros clinicos, asi
como una cooperacion entre laindustriay €l mundo académico;

facilitar la coordinacion con actividades nacionales, europeas e internacionales en
este ambito, y comunicarse y relacionarse con los Estados miembros y los paises
asociados a Programa Marco Horizonte 2020;

prestar un apoyo eficaz a la investigacion y la innovacion en ciencias bioldgicas,
princi pal mente mediante subvenciones;

definir y llevar a cabo € plan de trabgjo anua de la Empresa Comun IMI 2,
principalmente mediante convocatorias de propuestas;

lanzar convocatorias de propuestas y demas procedimientos necesarios para la
financiacion, evaluar propuestas y conceder financiacion a los proyectos en funcién
de las normas aplicables, dentro de los limites de los fondos disponibles;

realizar actividades de informacién, comunicacion, explotacion y difusién, aplicando
mutatis mutandis lo dispuesto en el articulo 22 del Reglamento (UE) n°.../2013 [€l
Programa Marco Horizonte 2020];

organizar al menos una reunién anual con grupos de interés para garantizar la
apertura y transparencia de las actividades de investigacion de la Empresa Comun
IMI 2 respecto de |as partes interesadas;

llevar a cabo cualquier otra actividad necesaria paralograr |os objetivos mencionados
en el articulo 2 del presente Reglamento.

2 - Miembros y miembros asociados
Seran miembros de la Empresa Comun IMI 2 los siguientes:
a) laUnion, representada por la Comision;

b) previa aceptacién escrita de los presentes estatutos, la Federacién Europea de
Asociaciones e Industrias Farmaceéuticas («EFPIA>»).

Siempre que contribuya a la financiacion a que hace referencia la clausula 13 de los
presentes estatutos para alcanzar los objetivos de la Empresa Comun IMI 2
establecidos en €l articulo 2 del presente Reglamento y acepte dichos estatutos, podra
ser miembro de la Empresa Comun IMI 2 cualquier entidad juridica que apoye
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directa o indirectamente la investigacion y la innovacion en un Estado miembro o en
un pais asociado con el Programa Marco Horizonte 2020.

Previa aceptacion escrita de |os presentes estatutos, cualquier entidad juridica que no
sea miembro, componente de un miembro o entidad afiliada de uno u otro y que
apoye los objetivos de la Empresa Comun IMI 2 en su ambito especifico de
investigacion en un Estado miembro o un pais asociado a Programa Marco
Horizonte 2020 podré solicitar sumarse aIMI 2 como miembro asociado. La carta de
aceptacion detallard el ambito de la asociacion en cuanto a su contenido, actividades
y duracion.

Los miembros asociados contribuiran a los costes de operaciones de la Empresa
Comun IMI 2 como los miembros distintos de la Unién, de conformidad con la
clausula 13 de los presentes estatutos.

La carta de aceptacion detallara la contribucion del miembro asociado a la Empresa
Comun IMI 2, que serd igualada por la Unién a tenor de los articulos 3 y 4 del
presente Reglamento.

3 - Cambios de la condicion de miembro y de miembro asociado

La solicitud para ser miembro o miembro asociado de la Empresa Comun IMI 2 se
dirigiraa consgo de administracién, acompafada, si se solicita la membresia plena,
de una propuesta para adaptar la composicién del consgo de administracion
establecidaen laclausula 5.

El consgjo de administracion evaluara la solicitud teniendo en cuenta su pertinenciay
el posible valor afiadido que aporta € solicitante para alcanzar 1os objetivos de la
Empresa Comun IMI 2. Tras la evaluacion, tomara una decision sobre la solicitud.

Cualquier miembro o miembro asociado podra poner fin a su condicion de tal en la
Empresa Comun IMI 2. La resolucién sera efectiva e irrevocable seis meses tras la
notificacion a los demas miembros y miembros asociados. El antiguo miembro o
miembro asociado quedard entonces liberado de todas sus obligaciones, excepto de
las que hubiera aprobado o asumido la Empresa Comun IMI 2 antes de la resolucién
de su calidad de miembro o miembro asociado.

La condicion de miembro o de miembro asociado en la Empresa Comuan IMI 2 no
podratransferirse aterceros sin el acuerdo previo del consegjo de administracion.

Inmediatamente después de que se produzca cualquier cambio de los miembros o de
los miembros asociados en aplicacion de esta clausula, la Comision publicaréa en su
sitio web una lista actualizada de los miembros y los miembros asociados de la
Empresa Comun IMI 2 con lafecha de entrada en vigor de dichos cambios.

4 - Organizacion de la Empresa Comun IMI 2
Los 6rganos de la Empresa Comun IMI 2 serén |os siguientes:
a) € consgo de administracion;
b) € director gecutivo;
c) €l comitécientifico;
d) e grupo de representantes de |los Estados,
e) € foro deinteresados.
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2. El comité cientifico, €l grupo de representantes de los Estados y el foro de
interesados seran Grganos consultivos de la Empresa Comun IMI 2.

5 - Composicién del consejo de administracion
El consgjo de administracion estara compuesto de cinco representantes por miembro.
6 - Funcionamiento del consejo de administracion

1 Sin perjuicio de lo dispuesto en € apartado 2, cada miembro tendra un porcentgje de
derechos de voto correspondiente a porcentgje de su contribuciéon a la Empresa
Comun IMI 2.

La Comisién poseera €l 50 % de los derechos de voto. El voto de la Comision seré
indivisible. Cada miembro podrd repartir sus derechos de voto entre sus
representantes en el consgjo de administracion. Los miembros haran lo posible para
lograr un consenso. Si no se alcanza el consenso, € consgo de administracion
tomara sus decisiones por mayoria de un 75 % de los votos, incluidos los votos de las
personas ausentes.

El presidente del consejo de administracion sera designado cada afio por rotacion, un
ano por laUniony a siguiente por los deméas miembros.

2. El consgjo de administracion celebrard reuniones ordinarias a menos dos veces a
ano. Podra celebrar reuniones extraordinarias a peticion de cualquier miembro o del
presidente. Las reuniones del consegjo de administracion serdn convocadas por su
presidente y se celebraran normal mente en la sede de la Empresa Comun IMI 2.

El director gecutivo tomara parte en las deliberaciones pero no tendrd derecho de
voto.

El consgo de administracion invitara a los miembros asociados a participar en sus
deliberaciones en los puntos del orden del dia relativos a su condicion de tales. Los
miembros asociados no tendrén derecho de voto.

El presidente del grupo de representantes de los Estados asistira a las reuniones del
consgjo de administracion en calidad de observador.

El consgjo de administracion podra invitar, caso por caso, a otras personas a asistir a
sus reuniones en calidad de observadores, en particular a representantes de las
autoridades regionales de la Union.

Los representantes de los miembros no seran personalmente responsables de los
actos que realicen en su calidad de representantes en el consejo de administracion.

El consgjo de administracion aprobara su reglamento interno.
7 - Tareas del consgjo de administracion

1. El consgjo de administracion sera responsable de la orientacion estratégica y las
operaciones de la Empresa Comun IMI 2 y supervisara la realizacion de sus
actividades.

2. En particular, el consejo de administracion llevara a cabo las tareas siguientes:

a) evauar, aceptar 0 rechazar las solicitudes de membresia o asociacion, de
conformidad con la clausula 3;

b)  decidir sobre laresolucion de la condicién de miembro o de miembro asociado
en la Empresa Comun IMI 2 de cualquier miembro o miembro asociado que no
cumpla sus obligaciones;
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f)
Q)

h)

)
k)

P)

a)

S)

adoptar las normas financieras de la Empresa Comun IMI 2 de conformidad
con €l articulo 5 del presente Reglamento;

aprobar el presupuesto anual de la Empresa Comun IMI 2, incluida su plantilla
de personal, en la que se indicarda € numero de puestos temporales por
categoriay grado y el nimero de personas contratadas y de expertos nacionales
en comision de servicio, expresados en equivalentes a jornada compl eta;

gjercer las competencias de la autoridad facultada para proceder a los
nombramientos con respecto a personal, de conformidad con el articulo 6,
apartado 2;

nombrar, destituir o prorrogar el mandato del director gecutivo, asesorarle y
controlar su rendimiento;

aprobar, por recomendacion del director gjecutivo, € organigrama de la oficina
del programa a que hace referenciala clausula 9, apartado 5;

adoptar € plan de trabajo anual y las correspondientes previsiones de gastos,
propuestos por €l director gecutivo, en estrecha colaboracion con los grupos
consultivos a los que hace referencia la clausula 7, apartado 2, letra ), previa
consultaa comité cientificoy a grupo de representantes de los Estados,

aprobar |as cuentas anuales,
aprobar el informe anual de actividades, asi como |os gastos correspondientes;

organizar, segun proceda, la creacion de las capacidades de auditoria interna de
la Empresa Comin IMI 2;

aprobar las convocatorias de propuestas y, en su caso, las correspondientes
normas de presentacion, evaluacion, seleccion y adjudicacion, asi como los
procedimientos de reexamen, propuestos por € director gecutivo, en estrecha
colaboracién con los grupos consultivos a los que hace referenciala clausula 7,
apartado 2, letraq);

aprobar lalista de propuestas sel eccionadas para financiacion;

determinar, por recomendacion del director eecutivo, la politica de
comunicacion de la Empresa Coman IMI 2;

adoptar las disposiciones de aplicacion pertinentes, atenor de lo dispuesto en el
articulo 6, apartado 3;

s procede, establecer las normas para la designacion de expertos nacionales en
comision de servicios para la Empresa Comin IMI 2 y €l recurso a personal en
précticas, atenor de lo dispuesto en el articulo 7

en su caso, crear grupos consultivos ademas de los drganos de la Empresa
Comun IM1 2;

cuando proceda, aprobar y presentar a la Comision toda solicitud de
modificacion del presente Reglamento que haya presentado un miembro de la
Empresa Comun IMI 2;

realizar cualquier tarea que no se haya confiado especificamente a uno de los
organismos de la Empresa Comun IMI 2, que podra asignar a uno de €llos.

8 - Designacion, destitucion o prérroga del mandato del director g ecutivo
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El director gjecutivo sera designado por e consgjo de administracién a partir de una
lista de candidatos propuesta por la Comision después de un procedimiento de
seleccion abierto y transparente. La Comisiéon asociara al proceso de seleccion a
representantes de los demas miembros de la Empresa Comin IMI 2, segln proceda.

En particular, habrd una representacion adecuada de los deméas miembros de la
Empresa Comin IMI 2 en la fase de preseleccion del proceso. A tal efecto, los
miembros procedentes del sector privado se pondran de acuerdo para elegir un
representante y un observador en nombre del consegjo de administracion.

El director gjecutivo es un miembro del persona y serd contratado como agente
temporal de la Empresa Comun IMI 2 de conformidad con €l articulo 2, letra @), del
régimen aplicable alos otros agentes de la Unién.

A efectos de la celebracion del contrato del director gjecutivo, la Empresa Comun
IMI 2 estara representada por €l presidente del consegjo de administracion.

El mandato del director gecutivo tendra una duracién de tres afios. Al final de ese
periodo, la Comision, asociando a los miembros procedentes del sector privado
segun proceda, evaluara € rendimiento del director gecutivo y las futuras tareas y
dificultades de la Empresa Comun IMI 2.

El consgo de administracion, a propuesta de la Comisiéon y teniendo en cuenta la
evaluacion mencionada en €l apartado 3, podra prorrogar una vez € mandato del
director gecutivo por un periodo maximo de cuatro afios.

Un director gecutivo cuyo mandato haya sido prorrogado no podrg, a término de
dicha prérroga, participar en otro procedimiento de seleccion para el mismo puesto.

El director gecutivo solo podra ser destituido del cargo por decisién del consegjo de
administracion a propuesta de la Comision, que asociard a los miembros procedentes
del sector privado segun proceda.

9 - Funciones del director jecutivo

El director gecutivo serd € maximo responsable de la gestion cotidiana de la
Empresa Comun IMI 2, de conformidad con las decisiones del consgo de
administracion.

El director gecutivo sera el representante legal de la Empresa Coman IMI 2. Debera
rendir cuentas al consejo de administracion.

El director gecutivo gecutara el presupuesto de la Empresa Comuan IMI 2.

En particular, €l director eecutivo redizara las siguientes tareas de forma
independiente:

a) preparar y presentar para su aprobacion por e consgjo de administracion el
proyecto de presupuesto anual, incluida su plantilla de personal, en la que se
indicara el nimero de puestos temporales por categoriay grado y € nimero de
personas contratadas y de expertos nacionales en comision de servicios,
expresados en equivalentes ajornada completa;

b) preparar, en estrecha colaboracion con los grupos consultivos a los que hace
referenciala clausula 7, apartado 2, letra q), y presentar para su aprobacién por
el consgjo de administracion € plan de trabgjo anual y las correspondientes
previsiones de gastos;

c) someter alaaprobacion del consejo de administracion las cuentas anuales,
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d) preparar y someter a la aprobacién del consgjo de administracion el informe
anual de actividades, asi como |os gastos correspondientes,

€) someter a la aprobacion del consegjo de administracion la lista de propuestas
seleccionadas para financiacion;

f)  firmar convenios o decisiones de subvencion concretos;
g) firmar contratos publicos;
h)  aplicar la politica de comunicacion de la Empresa Coman IMI 2;

i)  organizar, dirigir y supervisar a persona y las operaciones de la Empresa
Comun IMI 2, por delegacion del consejo de administracion, segun lo previsto
en €l articulo 6, apartado 2, del presente Reglamento;

j)  crear un sistema de control interno efectivo y eficiente y velar por su
funcionamiento, y comunicar a consgjo de administracion cualquier cambio
significativo en el mismo;

K)  garantizar que selleven acabo laevaluacion y la gestion de los riesgos;

)  adoptar todas las medidas necesarias para evaluar €l progreso de la Empresa
Comun IMI 2 haciala consecucion de sus objetivos;

m) eecutar las demas tareas que el consgjo de administracion le encomiende o
delegueen €.

El director gecutivo creara la oficina del programa, que, bajo su responsabilidad,
realizara todas las tareas de apoyo derivadas del presente Reglamento. La oficina del
programa estard compuesta por el personal de la Empresa Comun IMI 2 y redlizard,
en particular, las siguientes tareas.

a) colaborar en la creaciéon y la gestion de un sistema contable adecuado, de
conformidad con las normas financieras de la Empresa Comun IMI 2;

b)  gestionar las convocatorias de propuestas tal como contempla el plan de trabgjo
anual y administrar y coordinar |os convenios o las decisiones de subvencion;

c¢) facilitar alos miembros y a los deméas 6rganos de la Empresa Comuan IMI 2
toda la informacion pertinente y e apoyo necesarios para el desempefio de sus
funciones, asi como responder a sus peticiones especificas,

d) ¢gercer las funciones de secretaria de los érganos de la Empresa Comun y
brindar apoyo alos grupos consultivos que cree el consegjo de administracion.

10 - Comité cientifico

El comité cientifico estard compuesto por un maximo de siete miembros designados
por un periodo de un afio, renovable. Elegird un presidente entre sus miembros por
un periodo de un afio.

Si es necesario, podra designarse a otros expertos para determinadas tareas y por un
tiempo limitado.

Los miembros del comité cientifico constituiran una representacion equilibrada de
expertos mundia mente reconocidos del mundo académico, € sector farmacéutico y
las autoridades sanitarias. De forma colectiva, 1os miembros del comité cientifico
tendran las competencias cientificas y los conocimientos necesarios relativos a todo
el ambito técnico correspondiente que les permitan adoptar recomendaciones
estratégicas con base cientificarelativas ala Empresa Coman IMI 2.
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El consgjo de administracion establecera los criterios y e proceso de seleccion
especificos relativos a la composicion del comité cientifico y nombrard a sus
miembros. El consejo de administracion tendrd en cuenta a los candidatos que pueda
proponer e grupo de representantes de los Estados de IMI 2.

El comité cientifico llevara a cabo | as siguientes tareas:

a) asesorar sobre las prioridades cientificas que deben tratarse en los planes de
trabagjo anuales;

b) asesorar sobre los resultados cientificos descritos en e informe anual de
actividades.

El comité cientifico se reunird ad menos una vez a afo. Las reuniones seran
convocadas por su presidente.

El comité cientifico, con el acuerdo de su presidente, podra invitar a otras personas a
asistir a sus reuniones.

El comité cientifico aprobara su reglamento interno.
11 - Grupo de representantes de | os Estados

El grupo de representantes de los Estados de la IMI 2 estara compuesto por un
representante de cada Estado miembro y de cada pais asociado al Programa Marco
Horizonte 2020. Elegira un presidente entre sus miembros.

El grupo de representantes de los Estados se reunira a menos una vez a afio. Las
reuniones seran convocadas por su presidente. El presidente del consgjo de
administracion y el director gecutivo 0 sus representantes participaran en las
reuniones.

El presidente del grupo de representantes de los Estados podra invitar a otras
personas a asistir a sus reuniones en calidad de observadores, en particular a
representantes de las autoridades regionales de la Unidn y de las asociaciones de
PYME.

El grupo de representantes de los Estados se encargarg, en particular, de estudiar la
informacion y asesorar sobre |0s siguientes aspectos:

a) progreso del programa de la Empresa Comun IMI 2 hacia la consecuciéon de
sus objetivos,

b)  actualizacion de las orientaciones estratégicas;
c) vinculo con el Programa Marco Horizonte 2020;
d) planesdetrabao anuales;

€) participacion delas PYME.

El grupo de representantes de los Estados también facilitara informacion y sera
interlocutor de la Empresa Comun IMI 2 paralos siguientes aspectos.

a) Situacion de los programas pertinentes de investigacion e innovacion a escala
nacional o regional y determinacion de posibles sectores de cooperacion,
incluido su despliegue;

b)  medidas especificas tomadas a nivel nacional o regional para actos de difusion,
seminarios técnicos especificos y actividades de comunicacion.
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El grupo de representantes de los Estados podra formular espontaneamente
recomendaciones dirigidas a la Empresa Comun IMI 2 sobre cuestiones técnicas,
administrativas y financieras, en particular cuando estas afecten a intereses
nacionales o regionales.

La Empresa Comun IMI 2 informard a grupo de representantes de los Estados acerca
del seguimiento que haya dado a dichas recomendaciones.

El grupo de representantes de |os Estados aprobara su reglamento interno.
12 - Foro de interesados

El foro de interesados estard abierto a todos los interesados publicos y privados y a
los grupos de interés internacionales de los Estados miembros, de los paises
asociados y de terceros paises.

Seinformaraal foro de interesados sobre |as actividades de la Empresa Comun IM1 2
y seleinvitara a presentar observaciones.

El director gecutivo convocaralas reuniones del foro de interesados.
13 - Fuentes de financiacion

La Empresa Comun IMI 2 sera financiada conjuntamente por la Unién y por los
miembros distintos de la Unién, los miembros asociados, sus componentes o0 sus
entidades afiliadas, mediante contribuciones financieras, abonadas por tramos, y
contribuciones para sufragar sus costes de funcionamiento generados en acciones
indirectas y no reembol sados por la Empresa Comun IMI 2.

Los costes administrativos de la Empresa Comun IMI 2 no superardn los 89,7
millones EUR y se sufragaran mediante contribuciones financieras divididas por
partes iguales cada afio entre la Unién y los miembros distintos de la Union. Si una
parte de los costes administrativos no se utiliza, podra servir para cubrir los costes de
operaciones de la Empresa Coman IM1 2.

Los costes de operaciones de la Empresa Comun IMI 2 se cubrirdn con las
contribuciones siguientes:

a) unaayudafinancieradelaUnion;

b)  contribuciones en especie de los miembros distintos de la Unién y de los
miembros asociados, sus componentes o sus entidades afiliadas, para sufragar
los costes generados en acciones indirectas y los relacionados con los grupos
consultivos alos que hace referenciala clausula 7, apartado 2, letraq), s asi lo
contempla el plan de trabajo anual, deducidas la contribucion de la Empresa
Comun IMI 2y cualquier otra contribucion de la Union a dichos costes,

C) una contribucion financiera de los miembros distintos de la Union y de los
miembros asociados, sus componentes o0 sus entidades afiliadas, ademas de o
en vez de lamencionadaen laletrab).

Los recursos de la Empresa Comuan IMI 2 consignados en su presupuesto se
compondran de:

a) lascontribuciones financieras de los miembros a los costes administrativos,

b) las contribuciones financieras de los miembros y los miembros asociados a los
costes de operaciones;

c) los posiblesingresos generados por la Empresa Comun IMI 2;
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d) losdemaésrecursos, ingresosy contribuciones financieras.

Los intereses devengados por las contribuciones pagadas a la Empresa Comun IM1 2
por sus miembros y miembros asociados seran considerados ingresos.

5. Todos los recursos de la Empresa Comun IMI 2 y sus actividades se dedicaran a los
objetivos establecidos en €l articulo 2 del presente Reglamento.

6. La Empresa Comun IMI 2 ser& propietaria de todos los activos que genere o que le
sean transferidos para e logro de sus objetivos, establecidos en €l articulo 2 del
presente Reglamento.

7. L os excedentes de ingresos sobre gastos no se pagaran a los miembros de la Empresa
Comun IMI 2 salvo en caso de liquidacion de esta de conformidad con lo dispuesto
enlaclausula2l.

14 - Compromisos financieros

Los compromisos financieros de la Empresa Comun IMI 2 no excederdn del importe de los
recursos financieros disponibles 0 comprometidos en su presupuesto por sus miembros y
miembros asociados.

15 - Ejercicio presupuestario
El gercicio presupuestario comenzara el 1 de eneroy finalizara el 31 de diciembre.
16 - Planificacién operativay financiera

1. El director gecutivo sometera a la aprobacion del consgjo de administracion un
proyecto de plan de trabajo anual en e que se especificaran detalladamente las
actividades de investigacion e innovacion, las actividades administrativas y las
correspondientes previsiones de gastos para € afio siguiente. El proyecto de plan de
trabajo presentara también el importe previsto de las aportaciones que deban hacerse
de conformidad con la clausula 13, apartado 3, letrab).

2. El plan de trabajo anual para un afio determinado se adoptaré antes de que concluya
el afo anterior. El plan de trabajo anual se haré pablico.

3. El director gecutivo elaborara e proyecto de presupuesto anual para el afio siguiente
y lo presentard al consegjo de administracion para su aprobacion.

4, El consegjo de administracion adoptara el presupuesto anual para un afio determinado
antes de que concluya el afio anterior.

5. El presupuesto anua se adaptara para tener en cuenta e importe de la contribucién
delaUnion seguin o establecido en €l presupuesto de la Union.

17 - Informacién operativay financiera

1. El director gjecutivo presentara anualmente al consgjo de administracion un informe
sobre el desempefio de su cargo de conformidad con las normas financieras de la
Empresa Comuan IMI 2.

A més tardar € 15 de febrero de cada afio, € director gecutivo sometera a la
aprobacion del consgo de administracion un informe anual de actividad sobre los
progresos de la Empresa Comun IMI 2 en e afio civil anterior, concretamente en
relacion con €l plan de trabajo anual de ese afio. Dicho informe contendra, entre otras
cosas, informacion sobre |0s siguientes aspectos:

a) acciones redizadas de investigacion, innovacion y otras, con Sus
correspondientes gastos;
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b) propuestas presentadas, desglosadas por tipo de participante, incluidas las
PYME, y por pais;

c)  acciones seleccionadas para financiacion, desglosadas por tipo de participante,
incluidas las PYME, y por pais, con indicacion de la contribucion de la
Empresa Comun IMI 2 para cada participante y cada accién.

2. Una vez aprobado por €l consgjo de administracion, el informe anual de actividades
se hara publico.

3. La Empresa Comun IMI 2 presentard anualmente a la Comision un informe de
conformidad con el articulo 60, apartado5, del Reglamento (UE, Euratom)
n° 966/2012.

4. Las cuentas de la Empresa Comin IMI 2 seran examinadas por un organismo de

auditoria independiente, conforme a lo dispuesto en € articulo 60, apartado 5, del
Reglamento (UE, Euratom) n° 966/2012.

Las cuentas de la Empresa Comun IMI 2 no se someteran a la auditoria del Tribunal
de Cuentas.

18 - Auditoriainterna

El auditor interno de la Comision gercerd, respecto de la Empresa Comun IMI 2, las mismas
competencias que las que tenga conferidas respecto de la Comision.

19 - Responsabilidad civil de los miembrosy seguros

1 La responsabilidad civil financiera de los miembros en cuanto a las deudas de la
Empresa Comun IMI 2 se limitara a la contribucién que hayan aportado a los costes
administrativos.

2. La Empresa Comun IMI 2 suscribiray mantendra |los seguros adecuados.

20 - Conflicto de intereses

1 La Empresa Comun IMI 2, sus 6rganos 'y su personal evitaran posibles conflictos de
intereses en larealizacion de sus actividades.

2. El consgo de administracion de la Empresa Comun IMI 2 podra adoptar normas
sobre la prevencion y la gestion de los conflictos de intereses de sus miembros,
miembros asociados, 6rganos y personal. Dichas normas contendran disposiciones
para evitar conflictos de intereses entre los representantes de los miembros que
formen parte del consgjo de administracion.

21 - Liquidacion

1 La Empresa Comun IMI 2 sera liquidada al término del periodo establecido en €
articulo 1 del presente Reglamento.

2. El procedimiento de liquidacién se activara autométicamente si la Comision o todos
los deméas miembros se retiran de la Empresa Comuan IMI 2.

3. Para llevar a cabo los procedimientos de liquidacion de la Empresa Comun IMI 2, €
consgjo de administracion nombrard uno o varios liquidadores, que cumpliran sus
decisiones.

4, Cuando se esté liquidando la Empresa Comun IMI 2, sus activos se utilizarén para

cubrir su responsabilidad civil y los costes de la liquidacion. Cualquier excedente se
distribuira entre los miembros existentes en e momento de la liquidacion en
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proporcién a su contribucion financiera a la empresa comin IMI 2. Cualquier
excedente que corresponda ala Unién serestituira a presupuesto de la Union.

Se establecera un procedimiento ad hoc para garantizar la gestion adecuada de los
posibles acuerdos celebrados 0 decisiones adoptadas por la Empresa Comun IMI 2,y
de los contratos publicos cuya duracién sea superior alade la Empresa Comun.

28

ES



ES

1.1
1.2
1.3.
14.
15.
1.6.
1.7.

2.1.
2.2.
2.3.

3.2.

3.2.1.
3.2.2.
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
Denominacion de la propuestaliniciativa

Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA
Naturaleza de |a propuesta/iniciativa

Objetivos

Justificacién de la propuesta/iniciativa

Duracion e incidenciafinanciera

Modo(s) de gestidn previsto(s)

MEDIDASDE GESTION

Disposiciones en materia de seguimiento e informes
Sistema de gestién y de control

Medidas de prevencién del fraudey de lasirregularidades

INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

Rabrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos
afectada(s)

Incidencia estimada en los gastos
Resumen de la incidencia estimada en |os gastos

Incidencia estimada en los créditos de la Empresa Comun para la Iniciativa sobre
Medicamentos Innovadores

Incidencia estimada en los recursos humanos de la Empresa Comin para la Iniciativa
sobre Medicamentos Innovadores

Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente
Contribucion de terceros
Incidencia estimada en los ingresos
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
1.1. Denominacion de la propuesta/iniciativa

Propuesta de Reglamento del Consgjo sobre la Empresa Comun para la Iniciativa sobre
M edicamentos Innovadores 2

1.2.  Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA®

Ambito de actuacion: Crecimiento inteligente e integrador

Actividad: Horizonte 2020. Programa Marco de Investigacion e Innovacion; «Retos
sociales»; «Salud, cambio demogréafico y bienestar»

13. Natur aleza de la propuesta/iniciativa
L] La propuesta/iniciativa se refiere a una accion nueva

[J La propuesta/iniciativa se refiere a una acciéon nueva a raiz de un proyecto piloto / una
accion preparatoria®

X Lapropuesta/iniciativa se refiere ala prolongacion de una accién existente

[] Lapropuesta/iniciativa se refiere a una accion reorientada hacia una nueva accion

14. Objetivo(s)

1.4.1. Objetivo(s) estratégico(s) plurianual(es) de la Comision contemplado(s) en la
propuesta/iniciativa

Esta actuacion forma parte del objetivo estratégico de crecimiento inteligente e integrador.
Aborda dos objetivos de la estrategia de Horizonte 2020:

- Objetivo nimero 1. Unidn por lainnovacion
- Objetivo nimero 5. Una politicaindustrial paralaera delamundializacion

L os objetivos de la Empresa Comun IMI 2 son:

i aumentar e indice de éxito en ensayos clinicos de medicamentos prioritarios
determinados por la Organizacion Mundia de la Salud;

ii. acortar e tiempo necesario para estudios preliminares de la eficacia clinica de
medicamentos contra enfermedades inmunitarias, respiratorias, nerviosas o
neurodegenerativas,

iii.  hallar nuevos tratamientos de enfermedades para las que existen una gran necesidad
no satisfecha, como la demencia de Alzheimer, y pocos incentivos para €l mercado,
como laresistencia alos antibidticos;

iv. perfeccionar marcadores diagndsticos de enfermedades, en clara relacion con su
interés clinico y aprobados por |as autoridades sanitarias;

v.  reducir €l indice de fracaso de las vacunas experimental es en ensayos clinicos de fase
I11 mediante nuevos biomarcadores de eficaciainicial y controles de seguridad.

23
24

GPA: gestion por actividades. PPA: presupuestacion por actividades.
Tal como se contemplaen el articulo 54, apartado 2, letraa) o b), del Reglamento Financiero.
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1.4.2. Objetivo(s) especifico(s) y actividad(es) GPA/PPA afectada(s)
Objetivo especifico n° 8
Reto social: mejorar lasalud alo largo delaviday el bienestar de todos.
Actividad(es) GPA/PPA afectada(s)
Retos sociales. Empresa Comun IMI 2
1.4.3. Resultado(s) e incidencia esperados
Especifiquense los efectos que la propuesta/iniciativa deberia tener sobre los beneficiarios / la poblacion
destinataria.
Estos aspectos se tratan en la evaluacion de impacto adjunta a la presente propuesta.
1.4.4. Indicadores de resultados e incidencia
Especifiqguense los indicadores que permiten realizar e seguimento de la egecucion de la
propuesta/iniciativa.
Progreso cientifico y tecnologico
I ndicador Objetivo

Observar s sealcanzan los
obj etivos especificos

Observar s
se alcanzan los

Véase la seccion 3.2 del informe de evaluacién de impacto

objetivos dela NUmero de redes de innovacion

Tres redes de innovacion abiertaintersectoria enla

Empresa Comun abierta establecidas industriay dos redes de ensayos clinicos
NUmero de agendas estratégicas Establecer un programa estratégico en tres campos de
establecidas mas alladela investigacion definidos por los objetivos especificos de la
Empresa Comun seccién 3.2
NuUmero de asociaciones creadas Asociaciones en dieciséis campos de investigacion
definidos por los objetivos especificos de la seccion 3.2
Observar la Numero de puntos de datos 5 millones de puntos de datos
gjecucion del analizados para llegar auna
programa taxonomia molecular no sesgada
estratégico de de la enfermedad
investigacion Numero de enfermedades 4 enfermedades
clasificadas
NuUmero de ensayos analizados 125 ensayos

para sacar conclusiones de los
resultados negativos

En qué medida se tienen en cuenta
los abjetivos de salud, cambio
demogréfico y bienestar

El programa estratégico de investigacion debe abordar los
puntos 1.1.2, 1.2.2, partesdel 1.2.3y partesdel 1.3.1 del
enfogue genera parcial de Horizonte 2020

Seguimiento de las operaciones de la Empresa Comun

Seleccién de Plazo parala concesion de 270 dias
proyectosy subvenciones
asignacion de Plazo para €l abono de los pagos 30 dias
fondos Respeto de los plazos Presupuesto comprometido y anuncio de las convocatorias
€en consecuencia
Participacién y beneficios de las Desde @ principio, se destinaalas PYME un 20 % de la
PYME financiacién de IMI 2; supervision a partir del 2° afio; al
menos el 70 % de las PY ME que responden afirman
beneficiarse de la experienciade laindustriay del ambito
académico; € 80 % de las PY ME afirman que no habrian
podido cumplir los objetivos sin apoyo de IMI 2.
Eficienciadel NuUmero de publicaciones En promedio, 20 publicaciones por cada 10 millones EUR
programade de financiacion
investigacion Factor deimpacto de las revistas Factor de impacto medio un 10 % superior alamedia de
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en que se publican los articulos laUE

Impacto de las publicaciones Un 20 % més de citas que la media de las publicaciones de
laUE
NUmero de patentes En promedio, 2 solicitudes de patentes por cada 10

millones EUR de financiacion

15 Justificacion de la propuesta/iniciativa
15.1. Necesidad(es) que deben satisfacerse a corto o largo plazo

\ La Empresa Comun IMI 2 contribuird a un crecimiento inteligente, sostenible e integrador. |

15.2. Valor afiadido de la intervencion de la Unién Europea

Estos aspectos se tratan en la evaluacion de impacto adjunta a la presente propuesta. |

1.5.3. Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

La IMI movilizé muchos recursos y consiguio la participacién de muchos socios de la
industria farmaceéutica, e mundo académico, las PYME, las asociaciones de pacientesy las
autoridades sanitarias en proyectos focalizados que requerian importantes recursos (un
promedio de 32 millones EUR por proyecto). La gran industria farmacéutica participo
ampliamente en la IMI (el 50 % de los recursos y e 30 % del personal: su compromiso
total para proyectos fue de 715 millones EUR hasta finales de 2012), y su participacion en
programas europeos de investigacion fuera de la IMI fue muy baja (una contribucién total
a 7PM de unos 80 millones EUR, la cuarta parte de ellos a 7PM de salud, lo que
representa un 0,78 % de participacion en este Ultimo).

La IMI contribuy6 significativamente a fortalecer los vinculos entre las distintas partes
interesadas en lainvestigacion sanitariay en el campo de lainnovacion, abriendo el acceso
a la experiencia de otros socios y aumentando la colaboracion entre la industria
farmacéuticay otros interesados en Europa.

La IMI también consiguié estructurar la investigacion en ciencias bioldgicas,
concretamente en ambitos como las enfermedades neuropsiquiétricas, la resistencia a los
antibiodticos y otros, cred programas de investigacion estratégica y coording politicas
horizontales, como la participacion de asociaciones de pacientes y —en proyectos
relacionados con cuestiones de registro farmacéutico— de las autoridades sanitarias, 10 que
la evaluacion intermedia considerd un gran logro.

LaIMI demostro que reunir alos socios pertinentes puede dar lugar a un nuevo modelo de
innovacién y permitir abordar carencias cruciales en investigacion medicobiolégica y
farmacéutica.

Concretamente, puede mejorarse la estructura administrativa, que debe simplificarse, y
abrir la asociacion ampliando € acance de la iniciativa a todos los ambitos de
investigacion e innovacién en ciencias bioldgicas, implicando |6gicamente a un espectro
mas amplio de socios. Un problema particular que debe abordarse es el de abrir la
asociacion a participantes de laindustria que no son empresas de la EFPIA ni PYME segun
las define la UE.

1.5.4. Coherenciay posibles sinergias con otros instrumentos pertinentes

El reto social del envegjecimiento de la poblacion es de tal magnitud que la asociacion
publico-privada contemplada en Horizonte 2020 no puede hacerle frente por si sola. La
IMI 2 serd complementariade lainiciativadel articulo 185 «Vida Cotidiana Asistida por €l
Entorno», que prevé el despliegue de soluciones tecnol 6gicas para que los ancianos puedan
vivir de manera independiente. La Asociacion para la Innovacion en materia de
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Envejecimiento Activo y Saludable (AIEAS), de la iniciativa emblemética «Union por la
innovaciénx», tiene por objeto duplicar la esperanza de vida con buena salud de los
ciudadanos europeos antes de 2020 coordinando muy diversas actividades. Los resultados
de laIMI 2 vendran en apoyo de la AIEAS. La investigacion que se lleve a cabo en IMI 2
estara estrechamente coordinada con la financiada con cargo a la dotacion para «Salud,
cambio demogréfico y bienestar». Por Ultimo, estainiciativa esta en linea con la propuesta
de Reglamento de la UE sobre ensayos clinicos, que hace frente a las actuales carencias
resultantes de legislaciones nacionales divergentes que obstaculizan € desarrollo de
medi camentos.

1.6. Duracion eincidencia financiera

X Propuestaliniciativa de duracion limitada

X
X

X

Propuesta/iniciativa en vigor del 1 de enero de 2014 al 31 de diciembre de 2024

Incidencia financiera desde el 1 de enero de 2014 hasta € 31 de diciembre de 2020
para créditos de compromiso

Incidencia financiera desde el 1 de enero de 2014 hasta € 31 de diciembre de 2024
para créditos de pago

] Propuesta/iniciativa de duracion ilimitada
— Ejecucion: fase de puesta en marcha desde AAAA hastaAAAA
— y pleno funcionamiento a partir de la Gltima fecha
1.7.  Modo(s) de gestién previsto(s)®
[ Gestion directa de la Comision atraves de:

O

agencias gecutivas

[] Gestion compartida con los Estados miembros:

X Gestion indirecta, confiando las tareas de gjecucion del presupuesto a:

O

OO x0

a

organizaciones internacionales y sus agencias (especifiquense);

el Banco Europeo de Inversiones;

organismos mencionados en €l articulo 209 del Reglamento Financiero;
organismos de Derecho publico;

organismos de Derecho privado investidos de una mision de servicio publico, en la
medida en que presenten garantias financieras suficientes;

los organismos de Derecho privado de un Estado miembro a los que se haya
encomendado la gecucion de una colaboracion publico-privada y que presenten
garantias financieras suficientes;

las personas a quienes se haya encomendado la € ecucién de acciones especificas en
el marco de la PESC, de conformidad con € titulo V del TUE, y que estén
identificadas en el acto de base.

MEDIDASDE GESTION
2.1. Disposiciones en materia de seguimiento e informes

Especifiquense la frecuencia y las condiciones.

25

Las explicaciones sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento Financiero pueden consultarse

en el sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

La Empresa Comun IMI 2 se sometera a seguimiento por contactos intermedios y segun lo
establecido en los articulos 6 y 16 de | os estatutos.

Para supervisar la gecucion de la IMI 2 se estableceran indicadores de rendimiento
cuantitativos y cualitativos que mediran la incidencia de la Empresa Comin en la
competitividad de la UE y en la consecucion de los objetivos de meorar la investigacion
sanitaria de modo que sus innovaciones beneficien a los pacientes.

La responsabilidad del seguimiento recaerd en el consgjo de administracion de la Empresa
Comun, en el cual estara representada la Comision en funcién de su contribucién al
presupuesto total. El director gecutivo se encargara de la supervision interna de las
operaciones de la Empresa Comun.

Como contribucion al objetivo del Espacio Europeo de Investigacion, seguira
organizandose anualmente e «foro de interesados» para dar cuenta de las actividades de la
IMI 2, intercambiar informacion y contribuir a la coordinacion de actividades entre las
iniciativas tecnoldgicas conjuntas, otras iniciativas de la UE y las acciones nacionales,
regionalesy privadas.

Los indicadores cuantitativos se mediran de forma comparativa y sistematica, y se
realizaran anualmente andlisis cualitativos.

Se llevard a cabo una evaluacion intermedia de laIMI 2 antes del 31 de diciembre de 2017,
y unaevaluacion final antes de transcurridos sei's meses desde su finalizacion.

Sistema de gestion y de control
Marco de control interno

La DG RTD de la Comision, a través del ordenador delegado, velara por que las normas
por las que se rige la Empresa Comun IMI 2 sean plenamente conformes a lo dispuesto en
los articulos 60 y 61 del Reglamento Financiero. Las medidas de seguimiento, el consegjo
de administracion de la Empresa Comun IMI 2 y las disposiciones de notificacion
garantizaran que los servicios de la Comision puedan cumplir la obligacion de rendir
cuentas a Colegio de Comisariosy alaautoridad presupuestaria.

El marco de control interno de la Empresa Comun IMI 2 consiste en:

- aplicar normas de control interno que ofrezcan garantias, a menos, equivalentes a las de
laComision;

- los procedimientos de seleccion de los mejores proyectos por evaluacién independiente, y
plasmarlos en instrumentos juridicos;

- lagestién de proyectos y de contratos durante todo €l ciclo de vida de cada proyecto;

- los controles ex ante del 100 % de las solicitudes, incluida la recepcion de | os certificados
de auditoriay la certificacion ex ante de las metodol ogias de costes;

- las auditorias ex post de una muestra de solicitudes como parte de las auditorias ex post
de Horizonte 2020;

- y laevaluacion cientifica de los resultados de | os proyectos.

Se han tomado medidas para atenuar €l riesgo de conflicto de intereses en la Empresa
Comun IMI 2, como la paridad de votos en € consejo de administracion entre la Comision
y los socios de la industria, que € consgjo de administracion seleccione al director a
propuesta de la Comision, la independencia del personal, las evaluaciones por expertos
independientes sobre la base de criterios de seleccion hechos publicos junto con los
mecanismos de recurso, asi como una declaracion de cualesguiera intereses. Uno de los

et ES




ES

2.2.2.

2.2.3.

cometidos fundamentales de las empresas comunes para las iniciativas tecnoldgicas
conjuntas es establecer valores éticos y organizativos, 1o que supervisala Comision.

Costes y beneficios de los controles

El auditor interno de la Comision ejercerd, respecto de la Empresa Comun, las mismas
competencias que las que tenga conferidas respecto de la Comision. Ademas, €l consgjo de
administracion podra organizar, segun proceda, la creacion de las capacidades de auditoria
interna de la Empresa Comun.

El director gjecutivo de la Empresa Comun IMI 2, como ordenador, adoptara un sistema
eficaz de control interno y gestion y lo comunicara ala Comision.

La Comision supervisard € riesgo de incumplimiento con un sistema propio de
notificacion y controlando |os resultados de las auditorias ex post a quienes reciban fondos
delaUE através delalMI 2, como parte de las auditorias ex post de Horizonte 2020.

El sistema de control que se establezca tendra en cuenta que tanto los beneficiarios de los
fondos de la UE como la autoridad |egidlativa consideran que es demasiado pesada la carga
del control necesario para alcanzar un limite del 2 % de error. Se corre asi € riesgo de
reducir el atractivo del programa de investigacion de la Unién y, por ende, afectar
negativamente a las actividades de investigacién e innovacion de la Union.

El Consgjo Europeo de 4 de febrero de 2011 llegd a la conclusiéon de que «es de capital
importancia que se simplifiquen los instrumentos de la UE destinados a fomento de la
investigacion, el desarrollo y la innovacion, a fin de facilitar su aprovechamiento por los
mejores cientificos y las empresas mas innovadoras, para €llo es importante, en particular,
que las instituciones pertinentes Ileguen a un acuerdo sobre un nuevo equilibrio entre
confianza y control y entre asuncion y evitacion de riesgos» (véase EUCO 2.1.11 REV 1,
Bruselas, 8 de marzo de 2011).

El Parlamento Europeo, en su Resoluciéon de 11 de noviembre de 2010 [P7_TA (2010)
0401] sobre la simplificacion de la gecucién de los Programas Marco de investigacion,
admite expresamente un mayor riesgo de errores en la financiacion de la investigacion y
«expresa su preocupacion por € hecho de que € sistema actual y la gestion préctica del
7PM se orienten excesivamente al control, 10 que desemboca en el desaprovechamiento de
recursos, una menor participacion y unos panoramas de investigacion menos atractivos,
toma nota con preocupacion de que € actual sistema de gestion con “tolerancia cero al
riesgo” parece servir mas paraevitar que para gestionar 10s riesgos».

Las partes interesadas y las instituciones aceptan que, junto a latasa de error, hay que tener
en cuenta € conjunto de objetivos e intereses, en particular € éxito de la politica de
investigacion, la competitividad internacional y la excelencia cientifica. Al mismo tiempo,
existe una clara necesidad de gestionar el presupuesto de forma eficaz y efectiva, y de
prevenir el fraudey € derroche.

La Comision supervisard € riesgo de incumplimiento con un sistema propio de
notificacion y controlando |os resultados de las auditorias ex post a quienes reciban fondos
delaUE atravésdelalMI 2, como parte de las auditorias ex post de Horizonte 2020.

Nivel esperado del riesgo de no conformidad

Como sefial6 la Comision en la ficha financiera legislativa de Horizonte 2020, el objetivo
definitivo sigue siendo llegar a un error residual inferior a 2 % del gasto total durante el
periodo de vigencia del programay, atal efecto, introdujo medidas de simplificacion. Pero
también hay que tener en cuenta los demés objetivosy |os costes de los controles.

Como las normas de participacion en la Empresa Comun IMI 2 son similares a las de
Horizonte 2020, y sus beneficiarios tienen un perfil de riesgo similar alos de la Comisién,
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cabe esperar que €l nivel de error sea similar a establecido por la Comision para Horizonte
2020, es decir, que €l riesgo de error a lo largo del periodo plurianual de gastos se sitle
verosimilmente entre el 2% y el 5% cada afio, con el objetivo, en Ultima instancia, de
alcanzar un nivel de error residual lo mas cercano posible al 2 % en e momento del cierre
de los programas plurianuales, una vez que se haya tenido en cuenta la incidencia
financiera de todas las auditorias y las medidas de correccién y recuperacion.

Véase la ficha financiera legislativa de Horizonte 2020 para una vision detallada de la tasa
de error esperada con respecto a los participantes.

2.3.

M edidas de prevencion del fraudey delasirregularidades

La Comision velara por que la Empresa Comun IMI 2 aplique los procedimientos de lucha
contra e fraude en todas las fases del proceso de gestion. Las propuestas de Horizonte
2020 han sido sometidas a un «blindagje frente al fraude» y a una evaluacion de su impacto.
El conjunto de medidas propuesto deberia tener un impacto positivo en la lucha contra el
fraude, en especia por el mayor hincapié que se hace en la auditoria basada en €l riesgo y
el refuerzo delaevaluaciony el control cientificos.

La Comisién adoptara las medidas adecuadas para garantizar que, cuando se realicen las
acciones financiadas en el marco del presente Reglamento, 1os intereses financieros de la
Unidn queden protegidos mediante la aplicacion de medidas preventivas contra el fraude,
la corrupcion y cualquier otra actividad ilegal, mediante la realizacion de controles
efectivos y, si se detectan irregularidades, mediante la recuperacion de las cantidades
abonadas indebidamente y, cuando proceda, la imposicion de sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias.

La actual Empresa Comun IMI ya coopera con los servicios de la Comision en las
cuestiones relacionadas con €l fraude y las irregularidades; la Comision velara por que se
mantengay refuerce esta cooperacion.

Las cuentas de la Empresa Coman IMI 2 seran examinadas por un organismo de auditoria
independiente, conforme a lo dispuesto en €l articulo 60, apartado 5, del Reglamento (UE,
Euratom) n°966/2012. Las cuentas de la Empresa Comun IMI 2 no se someteran a la
auditoria del Tribunal de Cuentas. El Tribunal de Cuentas podra auditar a los participantes
que hayan recibido financiacién de la Empresa Comin IMI 2.

La Oficina Europea de Lucha contra €l Fraude (OLAF) podra realizar investigaciones,
incluidos controles e inspecciones sobre el terreno, de conformidad con las disposiciones y
procedimientos establecidos en e Reglamento (CE) n° 1073/1999 del Parlamento Europeo
y del Consgo, de 25 de mayo de 1999, relativo a las investigaciones efectuadas por la
Oficina Europea de Lucha contra € Fraude (OLAF) y en el Reglamento (Euratom, CE)
n°2185/96 del Consgo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a los controles y
verificaciones in situ que realiza la Comision parala proteccion de los intereses financieros
de las Comunidades Europeas contra los fraudes e irregularidades, con € fin de determinar
si ha habido fraude, corrupcién o cualquier otra actividad ilegal que afecte a los intereses
financieros de la Unidn en relacion con algun acuerdo, decision o contrato financiado con
arreglo a presente Reglamento.

INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
Rubricas del marco financiero plurianual y lineas presupuestarias de gastos afectadas

¢ Nuevas lineas presupuestarias solicitadas

En el orden delasrubricas del marco financiero plurianual y las lineas presupuestarias.

Rubrica

ol
Uci 1TIal CU

Linea presupuestaria Tipo de contripucion
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3.2. Incidencia estimada en los gastos
3.2.1. Resumen delaincidencia estimada en los gastos

En millones EUR (al tercer decimal)

Rubrica del marco financiero plurianual: Hla Competitividad para el crecimiento y el empleo
Empresa Comin IM| 2 Afio2014 | Aflo | Aflo | Afio | Afio | Afio Afio 2A0r2~1§- TOTAL
P 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
. Compromisos @ 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 12,999 0 19,938
Titulo 1: Gastos de personal P
Pagos @ 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 2,636 10,363 19,938
. i 1
Titulo  2¢  Infraestructura y gastos de Compromisos (1a) 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 15,886 0 24,912
funcionamiento Pagos (2a) 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 3,140 12,746 24,912
Compromisos (39) 207,300 | 211,000 | 214,800 | 190,850 | 276,200 | 293,000 287,000 0| 1.680,150
Titulo 3: Gastos de operaciones
Pagos (3b) 16,600 65,950 | 105,000 | 146,000 | 191,000 | 209,200 245,000 701,400 | 1.680,150
Compromisos =1;;a 208,035 | 212,050 | 216,061 | 192,215 | 281,977 | 298,777 315,885 0| 1.725,000
Total decréditos parala Empresa
Comun IM1 2 =2+2a
Pagos Sb 17,335 67,000 | 106,261 | 147,365 | 196,777 | 214,977 250,776 724,509 | 1.725,000
+

! Ademés, en 2013 se han consignado anticipadamente 15,8 millones EUR (incluidala AELC) para cubrir los gastos de operaciones de la IMI relacionados con larealizacion de sus
actividades en el marco del 7PM.

En e cuadro del punto 3.233d se presenta € desglose anual de estos créditos y la correspondiente contribucion de la industria
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Rubrica del marco financiero plurianual: 1A Competitividad para el crecimiento y el empleo

En millones EUR (al tercer decimal)

~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ Afio

Aino Aino Aino Afno Afo Aio Aino 2021- TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
DG: RTD
* Recursos humanos 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
* Otros costes administrativos 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL DG RDT Créditos 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
TOTAL deloscréditosparala
RUBRICA 1A (Total compromisos =
Total pagos) 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
del marco financiero plurianual

En millones EUR (al tercer decimal)

~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ Afio

Afo Afo Afo Afo Afo Afo Afo 2021- TOTAL

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024

TOTAL deloscréditosparalas Compromisos 208,594 | 212,620 | 216,643 | 192,808 | 282,582 | 299,394 316,515 1729,156
RUBRICAS1a5
del marco financiero plurianual Pagos 17,894 | 67,570 | 106,843 | 147,958 | 197,382 | 215,594 251,406 724,509 | 1729,156
39
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3.2.2. Incidencia estimada en los créditos de compromiso de la Empresa Comin IMI 2
— [ Lapropuestaliniciativano requiere la utilizacion de créditos de operaciones
— X Lapropuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:
Créditos de compromiso en millones EUR (@l tercer decimal)
Afio Afio Afio Afio Afio Afio Afio TOTAL
Indiquense los 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
objetivosy los RESULTADOS
resultados
Tipo® C 5 g 5 5 5 & & N C
Iy P mgi £ Coste | £ Coste | £ Coste | £ Coste | £ Coste | £ Coste | £ Coste ?cr)? :Ir ° tcc))tile
z z z z z z z
Objetivo especifico n°1%: subvenciones de apoyo a los
proyectos de colaboracion dirigidos por la EFPIA
- Resultado ‘ Subvenciones ’ ~175m€ | 10 | 179500 | 10 | 182,700| 11 | 186000| 9 | 165100| 14 | 239,200 | 15 | 254,000 | 14 | 248,650 83 1455,150
Subtotal del objetivo especifico n° 1 10 | 179500 | 10 | 182,700| 11 | 186,000| 9 | 165100| 14 | 239,200 | 15 | 254,000 | 14 | 248,650 83 1 455,150
Objetivo especifico n°2: subvenciones de apoyo a los
proyectos de colaboracion dirigidos por otras industrias
- Resultado ‘ Subvenciones ’ ~132m€| 2 | 27800 | 2 | 28300 | 2 | 2880 | 2 | 25600 | 3 | 37000 | 3 | 39300 | 3 | 38200 17 225,000
Subtotal del objetivo especifico n° 2 2 | 2780 | 2 | 28300 | 2 | 2880 | 2 | 25600 | 3 | 37000 | 3 | 39300 | 3 | 38200 17 225,000
- Resultado Participacién en
proyectos de inversién
Subtotal del objetivo especificon® 3
COSTE TOTAL 12 | 207,300 12 | 211,000| 13 | 214,800| 11 | 190,700 | 17 | 276200| 18 | 293,300 | 17 | 286,850 100 1 680,150

26
27

ES

40

Productos y servicios que deben suministrarse (por e emplo, nimero de intercambios de estudiantes financiados, nimero de kildmetros de carreteras construidos, €tc.).
Tal como se describe en € punto 1.4.2. «Objetivo(s) especifico(s)».
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3.2.3. Incidencia estimada en los recursos humanos de la Empresa Comun IMI 2
3.2.3.1. Sintesis
— X Lapropuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos administrativos

— [ La propuestaliniciativa exige la utilizacion de créditos administrativos, tal como se
explica a continuacion:

Plantilla (total de efectivos en EJC)*®

Ao
20142 | Afio Afio Afo Afio Afo Afo Afio Afio Afo Afio
2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024
Funcionarios
(categoriaAD) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Funcionarios
(categoria 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST)
Agentes 8 9 9 10 10 10 10 9 9 9 8
contractuales
Agentes
temporales (solo 33 35 38 39 39 39 39 38 37 37 35
categoria AD)
Expertos
nacionalesen
comision SSOe 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
SErviIClO!
TOTAL 41 44 47 49 49 49 49 47 46 46 43
En millones EUR (al tercer decimal)
Ao
20143 | Afio Afio Afo Afio Afo Afo Afio Afio Afo Afio
2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024
(ggﬁ?jios) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Funcionarios
(categoria 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST)

28

29
30

31

En € caso de los organismos publico-privados de la UE conforme al articulo 209 del Reglamento Financiero,
este cuadro se adjunta con fines informativos.

El afio N es el afio de comienzo de la jecucion de la propuestaliniciativa.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento del Consgjo, la Empresa Comun IMI 2 podra recurrir a
expertos nacionales en comision de servicios y a persona en préacticas no empleados por la Empresa Coman.
El nimero de agentes temporales se reducirasi IMI 2 recurre a expertos nacionales en comision de servicios.
El afio N es el afio de comienzo de la gjecucion de la propuestaliniciativa.

41 ES



ES

Agentes
contractuales

0376 | 0431 | 0440 | 0499 | 0509 | 0519 | 0529 | 0486 | 049 0506 | 0,458

Agentes
temporales

3564 | 3,856 | 4270 | 4470 | 4559 | 4650 | 4,743 | 4,714 | 4,682 | 4,776 | 4,608

Expertos
nacionalesen
comision de

servicios

Estos importes se consideraran costes hasta 2024, incluida la supresion progresiva de los costes.

TOTAL 3940 | 4,287 | 4,710 | 4969 | 5068 | 5169 | 5273 | 5200 | 5178 | 5281 | 5,066

3.2.3.2. Necesidades estimadas de recursos humanos parala DG «matriz»

— [ Lapropuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

— X Lapropuestaliniciativa requiere la utilizacion de recursos humanos, como se explica
a continuacion:

Estimacion que debe expresarse en nimeros enteros

Afio 2014” Afio Afo Afo Afio Afio Afo
2015 2016 2017 2018 2019 | 2020*

* Empleos de plantilla (funcionarios y personal temporal)

XX 01 01 01 (Sede vy
Oficinas de Representacion 0 0 0 0 0 0 0
de la Comision)

XX 01 01 02 (Delegaciones) 0 0 0 0 0 0 0
98 .01 01 02 (Investigacion 4 4 4 4 4 4 4
indirecta)

19 01 05 01 (Investigacién 0 0 0 0 0 0 0
directa)

* Personal externo (en equivalentes a jornada completa: EJC)33

XX 01 02 0.1, (AC, INT, ENCS 0 0 0 0 0 0 0
de la dotacidn global)
XX 01 02 02 (CA, LA, SNE,
INT y JED en las 0 0 0 0 0 0 0
delegaciones)
XX 01 04 yy** -en la sede®

vy en la sede 0 0 0 0 0

32
33

35

El afio N es el afio de comienzo de la gjecucion de la propuestaliniciativa.

AC= agente contractual; AL= agente local; ENCS = experto nacional en comision de servicios. INT =
personal de empresas de trabajo temporal («intérimaires»);

Por debajo del limite de personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «BA»).
Principalmente paralos Fondos Estructurales, € Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural (FEADER) y €l
Fondo Europeo parala Pesca (FEP).
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-enlas . 0 0 0 0 0
delegaciones
08 01 05 02 (AC, INT y
ENCS; investigacion 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5
indirecta)
19 01 0.5 02_ ,(AC,. INT, ENCS; 0 0 0 0 0 0 0
- investigacion directa)
Otras lineas
presupuestarias 0 0 0 0 0 0 0
(especifiquese)
TOTAL 4.5 4.5 4.5 4.5 4.5 4.5 4.5

* Laplantillaparael periodo posterior a 2020 se decidird en unafase posterior.

ES



L as necesidades de recursos humanos las cubrira el persona de la DG ya destinado a la gestion de la accién
0 reasignado dentro de la DG, que se complementara en caso necesario con cualquier dotacion adicional que
pudiera asignarse a la DG gestora en €l marco del procedimiento de asignacién anual y a la luz de los
imperativos presupuestarios existentes.

Descripcién de las tareas que se han de efectuar:

Funcionarios y personal temporal Las tareas del persona de la Comisiéon en relacion con el desempefio de la
Empresa Comin IMI son velar por la correcta gecucién presupuestaria y
supervisar sus operaciones. Funcionarios de nivel superior de la Comisién
formaran parte del consejo de administracion de la Empresa Comin IMI 2.

El personal de la Comisién contribuira al trabajo de los grupos consultivos de
IMI 2 que e consgio de administracion pueda establecer. Se calcula que se
crearan cuatro grupos consultivas, cada uno de los cuales requiere 0,25 EJC de
trabajo del personal de la Comision paratodo el periodo de vigenciade lalMl.

Personal externo Personal externo ayudara a los funcionarios y agentes temporales a velar por la
correcta gjecucion presupuestaria y a supervisar las operaciones de la Empresa
Comadn IMI.

En el anexo, seccion 3, debe incluirse una descripcion del calculo del coste de las unidades de EJC.
3.2.3.3. a Necesidades estimadas de recursos humanos para la Empresa Coman IM| 2%
— [ Lapropuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

— X Lapropuesta/iniciativa requiere la utilizacion de recursos humanos, como se explica
a continuacion:

b. Necesidades estimadas de recursos humanos financiadas con créditos del marco
financiero plurianual 2014-2020

Estimacion que debe expresarse en nimeros enteros

Afio Afio Ao Afio Ao Afio Ao
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020*

* Empleosde plantilla (funcionariosy personal temporal)

XX XX XX XX (organismo publico-

privado)
Temporales (categoria AD)
Temporales (categoria AST)
Empresa comin IMI (organismo publico-
privado)
Agentes temporales 4 6 9 10 39 39 39
AC 1 2 2 10 10 10
ENCS 0 0 0
INT 0 0 0
TOTAL 5 8 11 13 49 49 49
* Paralos afios 2021 a 2024, véase el cuadro 3.2.3.1
Descripcion de las tareas que se han de efectuar:
Funcionarios y personal temporal Las tareas se describen en € articulo 1 de los estatutos anexos a Reglamento del

ES

% En el caso de los organismos publico-privados de la UE conforme a articulo 209 del Reglamento Financiero,

esta seccion se incluye con fines informativos.
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Consgjo. Las tareas del director gjecutivo de la IMI 2 se describen en el articulo 6 de
| os estatutos.

Personal externo El personal externo asiste a los agentes temporales de la Empresa Comdn IMI en el
desempefio de sus tareas.

c. Recursos humanos financiados con créditos del marco financiero plurianual 2007-2013%'

Estimacion que debe expresarse nimeros enteros (de EJC)

Afio 2014 Afio 2015 Afio 2016 Afio 2017

* Empleosde plantilla (funcionariosy personal temporal)

Empresa comin IMI (organismo publico-

privado)
Temporales (categoria AD) 0 0 0 0
Temporales (categoria AST) 0 0 0 0

» Personal externo (en equivalentes a jornada completa: EJC)®

Empresa comun IMI (organismo publico-

privado)

Agentes temporales 29 29 29 29
AC 7 7 7 7
ENCS 0 0 0 0
INT 0 0 0 0
TOTAL 36 36 36 36

d. Contribucién alos costes de funcionamiento parala eliminacion paulatina del organismo
publico-privado en el marco financiero plurianual 2007-2013

En millones EUR (al tercer decimal)

Afio Afio Afio Afio Total®
2014 2015 2016 2017
Scl)zntrlbucmn en efectivo de la 3,950 3050 3050 3050 15,800
Contribucién en efectivo de 3,050 3050 3050 3,050 15,800
terceros

3 En el caso de los organismos publico-privados de la UE conforme al articulo 209 del Reglamento Financiero,

este cuadro se adjunta con fines informativos.

AC= agente contractual; AL= agente local; ENCS = experto nacional en comision de servicios. INT = personal
de empresas de trabajo temporal («intérimaires»);

El total de la contribucion en efectivo de la UE debera ser igual a importe anticipado en €l presupuesto de
2013 paralarealizacion de las actividades del organismo en 2007-2013.

ES 45 ES
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TOTAL 7,900 7,900 7,900 7,900 31,600

3.2.4. Compatibilidad con e marco financiero plurianual vigente
— X Lapropuesta/iniciativa es compatible con el marco financiero plurianual vigente.

— O Lapropuesta/iniciativaimplicara la reprogramacion de la rubrica correspondiente del
marco financiero plurianual.

Expliquese la reprogramacion requerida, precisando las lineas presupuestarias afectadas y los importes
correspondientes. [No aplicabl €]

— [ La propuesta/iniciativa requiere la aplicacion del instrumento de flexibilidad o la
revision del marco financiero plurianual .

Expliquese qué es lo que se requiere, precisando las rubricas y lineas presupuestarias afectadas y 10s importes
correspondientes. [No aplicabl €]

3.25. Contribucion deterceros
— Lapropuesta/iniciativa no prevé la cofinanciacion por terceros.
— X Lapropuesta/iniciativa prevé la cofinanciacion gque se estima a continuacion:

Créditos en millones EUR (al tercer decimal)

o o o o ~ ~ Afio
Afio Afo Afo Afo Afo Afo
2014* 2015 2016 2017 2018 2019 205230 y TOTAL

EFPIA: contribucién en
efectivo a los costes 0,735 1,050 1,260 1,366 5777 5777 28,885 44,850
administrativos

Miembros asociados,
futuros  miembros vy
participantes  en d
régimen de coinversion -
contribucién en efectivo a
los costes administrativos

Contribucién en efectivo
alos costes de
operaciones. importe
actualmente sin
especificar; seindicara
mas adelante

Totad de los créditos
cofinanciados por la
EFPIA

Total de créditos
cofinanciados por
miembros asociados,
futuros miembros de la| 0,735 1,050 1,260 1,366 5777 5777 28,885 44,850
asociacion publico-
privada y participantes en
el régimen de coinversion

Véanse los puntos 19 y 24 del Acuerdo Interinstitucional.
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La contribucion total de miembros distintos de la Union esta establecida en e articulo 4 del
Reglamento del Consgjo relativo ala Empresa Comuan IMI 2.

Incidencia estimada en los ingresos
— X Lapropuesta/iniciativa carece de incidencia financiera en |os ingresos.
— [ Lapropuesta/iniciativatiene laincidenciafinanciera que se indica a continuacion:
O en |os recursos propios
O en los ingresos varios
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