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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA

Fundamento v objetivos de la propuesta de empresa comun para la iniciativa
sobre medicamentos innovadores

El Séptimo Programa Marco (7° PM)' introduce las iniciativas tecnolégicas
conjuntas (ITC) como una nueva forma de establecer asociaciones entre el sector
publico y privado en materia de investigacion a escala europea. Las ITC reflejan el
compromiso firme de la UE de coordinar los esfuerzos de investigacion para
contribuir a la creacion del Espacio Europeo de la Investigacion y a la consecucion
de los objetivos europeos sobre competitividad.

Las ITC se basan principalmente en la labor efectuada por las plataformas
tecnologicas europeas (PTE). En un ntimero reducido de casos, las PTE han logrado
una escala y un alcance tan ambiciosos que sera necesario movilizar inversiones
publicas y privadas significativas, asi como recursos de investigacion sustanciales,
para aplicar elementos importantes de sus Programas Estratégicos de Investigacion.
Las ITC se proponen como un medio eficaz de satisfacer las necesidades de este
nimero reducido de PTE.

En el programa especifico de cooperacion® se definen seis ambitos en los que las ITC
podrian desempefiar un papel pertinente: el hidrogeno y las pilas de combustible, la
aerondutica y el transporte aéreo, los medicamentos innovadores, los sistemas
informaticos incorporados, la nanoelectronica y el GMES (Vigilancia Mundial del
Medio Ambiente y la Seguridad).

En este contexto, la empresa comun para la iniciativa sobre medicamentos
innovadores (EMPRESA COMUN IMI) es la entidad juridica encargada de
aplicar la iniciativa tecnologica conjunta sobre medicamentos innovadores (ITC
IMI). Esta iniciativa reforzard la posicion de Europa en la investigacion
farmacéutica. Dara un nuevo impulso al sector farmacéutico europeo, aumentara el
atractivo de Europa para la inversion en investigacion y, a largo plazo, proporcionara
a los ciudadanos europeos un acceso mas rapido a medicamentos de mayor calidad.

La elaboracién de medicamentos es un proceso muy largo y costoso. Tras haber sido
el lider mundial en la investigacion farmacéutica, Europa se encuentra a la zaga en
materia de inversion en investigacion, tanto publica como privada. El objetivo de la
ITC IMI es mejorar la situaciéon mediante una colaboracion excepcional en el sector
farmacéutico. Por vez primera, empresas farmacéuticas competidoras colaboraran en
materia de investigacion para mejorar el proceso de elaboracion de medicamentos.
La participacion de universidades y centros clinicos, pequefias y medianas empresas
(PYME), asociaciones de pacientes y poderes publicos (incluidas las instancias
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reguladoras) sera determinante y permitird una asimilacion mdas rapida de los
resultados. Los instrumentos tradicionales de la UE en materia de investigacion
colaborativa no permiten la coordinacion necesaria de los esfuerzos de investigacion
para responder a la magnitud y la complejidad de los retos que afronta la
investigacion.

Las competencias y los recursos del sector publico y privado se aunardn en una
asociacion de ambos sectores, creada en forma de empresa comun por la Comunidad
Europea (CE) y la EFPIA (Federacion Europea de Asociaciones y Industrias
Farmacéuticas). La EMPRESA COMUN IMI se instituira en forma de organismo
comunitario mediante un Reglamento del Consejo en virtud del articulo 171 del
Tratado. Dispondra de un presupuesto total de 2 000 millones de euros. La CE
contribuird con 1 000 millones de euros del 7° PM. Los 1 000 millones de euros
restantes correrdn a cargo de la EFPIA y de las empresas farmacéuticas de
investigacion que son miembros de pleno derecho de la EFPIA.

La EMPRESA COMUN IMI respaldaré las actividades de investigacion realizadas
en los Estados miembros y en los paises asociados al 7° PM, a raiz de convocatorias
de propuestas abiertas. La contribucion comunitaria se utilizard exclusivamente para
apoyar las actividades de las universidades y de los centros clinicos, de PYME,
asociaciones de pacientes y poderes publicos (incluidas las instancias reguladoras).
Las empresas miembros de la EFPIA asumiran el coste de su participacion en esta
colaboracion a la investigacion con un importe equivalente al de la contribucién
comunitaria.

Contexto general

El sector farmacéutico es importante para una economia basada en el conocimiento.
Por tratarse de un sector cuya intensidad de investigacion es considerable, contribuye
de forma significativa al ambiente innovador y a la economia de Europa. Con una
inversion aproximada de un 15 % de su facturacion en [+D, este sector proporciona a
Europa empleos de alta calificacion (612 000 empleados en 2004, de los cuales
103 000 en investigacion) y productos de alto valor fundamentales para la salud y el
bienestar de los ciudadanos europeos, asi como beneficios para los demas sectores
economicos.

El impacto del sector farmacéutico en la economia suele considerarse tan so6lo desde
el punto de vista de los costes para el sistema de sanidad publica. Sin embargo,
convendria sefialar que los medicamentos innovadores aportan ventajas econdmicas
considerables, como por ejemplo:

e un mayor valor total de la produccion economica (evitando incapacidades
temporales o disminuyendo su duracion, etc.);

e ¢l refuerzo del empleo, mediante la investigacion, la produccion y la distribucion
de medicamentos innovadores;

e ¢l valor afadido que aportan personas altamente cualificadas;
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e una reduccion de la carga para la sanidad publica (por ejemplo mediante la
reduccion de las estancias en hospitales) y los sistemas de pension (por ejemplo
evitando jubilaciones anticipadas);

e una mayor calidad de vida (por ejemplo una reduccion de la morbilidad y de la
mortalidad).

La IMI responde al problema del declive relativo de la investigacion farmacéutica
europea centrandose en los principales desafios:

— mejorar la prevision en materia de seguridad y eficacia de los nuevos
medicamentos en las fases preliminares de desarrollo, antes del inicio de los
ensayos clinicos costosos;

— evitar la duplicacion actual de los esfuerzos de investigacion, tanto en el sector
publico como privado, mediante sistemas de gestion de los conocimientos
elaborados conjuntamente;

— colmar las lagunas en la formacion de los profesionales del sector para disponer
en Europa de una mano de obra mas cualificada.

Ademés, la IMI servird de punto de referencia para crear sinergias entre
investigacion y colaboracion con las actividades nacionales, europeas e
internacionales y contribuird a establecer en este ambito el Espacio Europeo de la
Investigacion.

Serd imprescindible un cambio radical en las pautas de colaboracion para responder a
estos desafios. Hasta la fecha, para elaborar nuevos medicamentos, las empresas
farmacéuticas han trabajado de forma bilateral con socios como las universidades o
las PYME. Los retos actuales requieren [+D para crear instrumentos y metodologias
accesibles a todas las empresas que participen en el proceso de elaboracion de
medicamentos. Hoy en dia, la inversion del sector en este tipo de investigacion es
muy escasa y no es frecuente la colaboracion entre estas empresas muy competitivas.
Ademas, el sector no dispone de las competencias necesarias para proceder solo a
este tipo de investigacion compleja. Por ello es necesario un nuevo planteamiento a
escala europea, en el que colaboren con el sector las universidades y los centros
clinicos, las PYME, las asociaciones de pacientes y los poderes publicos (incluidas
las instancias reguladoras).

La EFPIA, organizaciéon sin fines de lucro que representa al sector de la
investigacion farmacéutica en Europa, tomo la iniciativa de constituir la PTE sobre
medicamentos innovadores. Tras consultar a un amplio abanico de interesados, la
PTE sobre medicamentos innovadores elabor6 un Programa Estratégico de
Investigacion en el que se indican los retos mencionados anteriormente y los medios
para afrontarlos. La Comisién Europea reunio a los representantes de los Estados
miembros y de los paises asociados al 6° PM. Ese grupo se reunié periddicamente y
apoyo de forma activa la PTE formulando observaciones, ideas y experiencias
constructivas en funcidn de las actividades nacionales realizadas en este ambito.

La ITC es el medio més adecuado para coordinar los esfuerzos, habida cuenta de la
escala y de la complejidad de los retos en materia de investigacion. Asi pues, la
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Comision sugirid la aplicacion del Programa Estratégico de Investigacion sobre
medicamentos innovadores en forma de ITC en su propuesta de 7° PM, confirmada
mediante codecision por el Consejo y el Parlamento Europeo.

La estructura de gobernanza propuesta para la ITC IMI, definida en estrecha
colaboracion entre la Comision y la EFPIA, refleja claramente la naturaleza mixta
(publico-privado) de esta iniciativa. En su papel de fundadores, la Comision y la
EFPIA compartiran de forma equitativa las responsabilidades y los costes de
aplicacion de la ICT IMI. La gobernanza correrd a cargo de la empresa comun IMI
(Consejo de Administracion, servicios administrativos y Comité Cientifico) y de dos
grupos adicionales (grupo de los Estados miembros y foro de participantes).

La empresa comun IMI gestionara la aplicacion de las actividades de investigacion
definidas en el programa de investigacion. Los servicios administrativos, con su
personal independiente, se encargaran de la gestion cotidiana, incluido el proceso de
convocatoria y evaluacion, los acuerdos de subvencion, etc. El Consejo de
Administracion, compuesta de los miembros fundadores, serd responsable de las
operaciones de la empresa comun IMI y decidird la aplicacion anual de las
actividades de investigacion, previa consulta al Comité Cientifico. También le
corresponderan la comunicacion y la coordinacion entre las actividades de la IMI y
de los Estados miembros (por medio del grupo de los Estados miembros). Se
celebrard una vez al afo un foro de participantes para intercambiar opiniones sobre
las actividades de investigacion en curso o previstas.

Las actividades de investigacion se realizaran mediante proyectos colaborativos entre
las organizaciones publicas y privadas seleccionadas tras las convocatorias de
propuestas abiertas y un proceso de revision inter pares. Cualquier entidad juridica
puede participar en estos proyectos, siempre que la investigacion se efectue en los
Estados miembros o en los paises asociados al 7° PM.

Las actividades de investigacion se financiaran mediante distintas contribuciones:
recursos en especie (personal, equipo, bienes fungibles) de las empresas miembro de
la EFPIA y con el apoyo financiero a universidades, organismos publicos de
investigacion, PYME, asociaciones de pacientes, etc. procedente de la contribucion
de la CE a la empresa comun IMI. Todas las entidades con fines lucrativos que no
puedan considerarse PYME deberan asumir los costes de su participacion en las
actividades de investigacion y no percibiran ningun apoyo financiero de la empresa
comun IMI.

Los acuerdos de subvencion regiran las relaciones entre los consorcios seleccionados
y la empresa comin IMI. En esos acuerdos se describirdn la aplicacion de las
actividades de investigacion, los acuerdos financieros adecuados y las normas sobre
derechos de propiedad intelectual, en funcion de los principios establecidos en los
Estatutos de la empresa comun IMI.

La politica de propiedad intelectual para la empresa comin IMI se ha definido de tal
modo que sea favorable para los distintos participantes: las empresas farmacéuticas
desean poder acceder a nuevos métodos y resultados; las PYME quieren que los
usuarios (es decir, las empresas farmacéuticas) ensayen sus nuevas técnicas; las
universidades desean que se validen y reconozcan sus resultados de investigacion;
los expertos clinicos quieren un acceso rapido a los resultados y a los datos; los
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pacientes desean medicamentos mas eficaces y con menos efectos secundarios, etc.
Los nuevos socios colaborativos de la empresa comun IMI estableceran un marco
juridico y operativo que suponga ventajas para todas las partes. Deberia garantizarse
el aprovechamiento maximo de los resultados y de los datos derivados de la
investigacion, para su asimilacion répida en la practica industrial, clinica y
reglamentaria.

La revitalizacion de la investigacion en el sector farmacéutico deberia permitir a

Europa ofrecer un entorno atractivo y dinamico para la inversion privada.

Disposiciones vigentes en el ambito de 1a propuesta

No existen hoy en dia disposiciones a escala europea en este ambito.

No obstante, el proyecto integrado InnoMed, financiado por el 6° PM (y en el que

participaron 43 socios, incluidas 18 grandes empresas farmacéuticas) demuestra la

voluntad de las empresas del sector de cooperar entre si y con otros interesados.

Coherencia con otras politicas vy objetivos de la Union

El Reglamento propuesto se ajusta a las politicas comunitarias de investigacion, asi
como a la Estrategia de Lisboa renovada’ y a los objetivos de la UE de invertir un
3 % de su PIB en I+D de aqui al 2010, con dos tercios de ese importe procedentes del

sector privado, tal como decidid el Consejo Europeo de Barcelona en 2002. La

propuesta se ajusta asimismo a los objetivos del proceso del G10 anterior’ sobre
salud publica y a las politicas comunitarias en materia de productos farmacéuticos, al
proceso en curso de reflexion politica del foro farmacéutico de la UE y al informe
Aho adoptado en fecha reciente «Crear una Europa innovadora».’

La iniciativa presentada es parte de una amplia estrategia ambiciosa de la

Comunidad, destinada a colmar las deficiencias en materia de innovaciéon y que
incluye, entre otros puntos, la propuesta de crear un Instituto Europeo de Tecnologia.

CONSULTAS Y EVALUACION DE IMPACTO

Consulta de los interesados v utilizacion del asesoramiento

Los interesados (sector farmacéutico, universidades y centros clinicos, PYME,
asociaciones de pacientes, poderes publicos, incluidas las instancias reguladoras) han
sido objeto de una amplia consulta. El foro de debate principal con los representantes
de los Estados miembros es el grupo de contacto de los Estados miembros para la
IMI. La Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (EMEA) ha aportado
su contribucién mediante consultas a sus comités cientificos. Ademas, se recibieron
observaciones tras la publicacion del proyecto de programa de investigacion

COM(2005) 24.
COM(2003) 383.
Aho, Jozef Cornu, Luke Georghiou y Antoni Subria: «Crear una Europa innovadora», enero de 2006.
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cientifica en Internet y a raiz de varias presentaciones realizadas a escala europea e
internacional.

Evaluacion de impacto

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

CONTEXTO JURIDICO DE LA PROPUESTA

Resumen de la accion propuesta

Esta propuesta se refiere a la creacion de una empresa comin para la iniciativa sobre
medicamentos innovadores (empresa comun IMI) en virtud del articulo 171 del
Tratado para la aplicacion de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos
innovadores (ITC IMI).

La empresa comun IMI deberd considerarse un organismo comunitario € instituirse
por un periodo que vencera el 31 de diciembre de 2017. Tendra su sede en Bruselas
(Bélgica).

Sus fundadores seran la Comunidad Europea, representada por la Comision Europea
(CE), y la Federacion Europea de Asociaciones y Industrias Farmacéuticas (EFPIA).
Las actividades de la empresa comun IMI seran financiadas conjuntamente por sus
fundadores. La Comunidad Europea y la EFPIA contribuirdn por partes iguales a los
gastos corrientes de la empresa comin IMI. Las actividades de investigacion se
financiaran conjuntamente mediante contribuciones de las empresas miembros de la
EFPIA con recursos (personal, equipo, bienes fungibles, etc.) y una contribucién
correspondiente de la Comunidad Europea.

La empresa comun IMI estara abierta a nuevos miembros, siempre que contribuyan
con fondos a la consecucion de sus objetivos.

La Comision Europea tendra representacion en el Consejo de Administracion. Todas
las decisiones del Consejo de Administracion requeriran el voto positivo de la
Comision Europea.

Base juridica

La base juridica de la propuesta es el articulo 171 del Tratado constitutivo de la
Comunidad Europea.

Subsidiariedad y proporcionalidad

La propuesta se refiere a un ambito en el que la Comunidad no dispone de una
competencia exclusiva, por lo que se aplica el principio de subsidiariedad.

El objetivo politico en que se basa la propuesta solo puede alcanzarse mediante una
actuacion comunitaria, por los motivos siguientes:
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(1) La naturaleza transnacional del gran desafio de investigacion definido, que
requiere poner en comun conocimientos complementarios y recursos
financieros que rebasan los sectores y las fronteras. Ningin Estado miembro,
empresa o parte interesada puede resolver por si solo este problema.

(2) El esfuerzo de coordinacion y los recursos necesarios son de tal magnitud que
es necesaria para su credibilidad una aplicacion a escala europea.

3) Dado que otras potencias econdmicas estdn lanzando iniciativas similares y
competidoras (por ejemplo la «Critical Path Initiative» en Estados Unidos),
solo una accion de envergadura a escala europea serd suficientemente
atractiva para un sector farmacéutico que ejerce su actividad en el mundo
entero.

De conformidad con el principio de proporcionalidad, las disposiciones de este
Reglamento no exceden de lo necesario para alcanzar sus objetivos.

Eleccion del instrumento

El Reglamento propuesto estimulara la inversion publica y privada en investigacion,
con el objetivo de mejorar la competitividad del sector farmacéutico europeo. Optar
por una empresa comun permite obtener un efecto de palanca de los fondos
comunitarios y de los recursos privados que no podria alcanzarse con los
instrumentos tradicionales del Programa Marco: cada euro procedente de los fondos
comunitarios generara inversiones en investigacion por un importe minimo de 2
euros.

El aumento de la inversion en este ambito fomentard nuevas inversiones en otros
sectores industriales. Ademas, podra disponerse de mas fondos publicos para las
partes sin fines de lucro que participen en las actividades de investigacion y se espera
que la inversion total en investigacion supere la que suele obtenerse con un programa
comunitario tradicional de investigacion colaborativa.

IMPLICACIONES PRESUPUESTARIAS
El presupuesto total de la empresa comun IMI serd de 2 000 millones de euros.

La contribucién maxima de la Comunidad Europea sera de 1 000 millones de euros
procedentes de los créditos presupuestarios asignados al tema «Salud» del programa
especifico de cooperacion para la aplicacion del 7° PM.

La EFPIA y la Comunidad Europea financiardn por partes iguales los gastos
corrientes de la empresa comun IMI. Los gastos corrientes no excederan de un 4 %
del presupuesto total en el periodo que concluye el 31 de diciembre de 2017.

Las actividades de investigacion se financiardn conjuntamente mediante una
contribucion financiera de la Comunidad Europea y las contribuciones de las
empresas de investigacion farmacéutica miembros de pleno derecho de la EFPIA,
con recursos en especie (personal, equipo, bienes fungibles) al menos equivalentes a
la contribucién financiera de la Comunidad Europea.
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INFORMACION ADICIONAL

Periodo transitorio

Para facilitar la creacion de la empresa comun IMI, los miembros fundadores (la CE
y la EFPIA) deberan tomar todas las medidas preparatorias oportunas hasta que se
instituyan los organismos encargados de su funcionamiento.

Revision
La CE presentara un informe anual sobre los avances registrados por la empresa

comun IMI.

El Parlamento Europeo debera aprobar la ejecucion del presupuesto de la empresa
comun IMI, previa recomendacion del Consejo, teniendo en cuenta, no obstante, las
caracteristicas especificas de las ITC como asociaciones publico-privadas y, en
particular, la contribucion del sector privado.
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2007/0089 (CNS)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL CONSEJO

por la que se crea la empresa comin para la iniciativa sobre medicamentos innovadores

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular, sus articulos 171 y

172,

Vista la propuesta de la Comision®,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo’,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo®,

Considerando lo siguiente:

(1

2

La Decision n°® 1982/2006/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de
diciembre de 2006, relativa al Séptimo Programa Marco de la Comunidad Europea
para acciones de investigacion, desarrollo tecnologico y demostracion (2007 a 2013)’,
en lo sucesivo denominado «el Séptimo Programa Marco», prevé una contribucion
comunitaria para la creacion de asociaciones a largo plazo entre el sector publico y
privado en forma de iniciativas tecnoldgicas conjuntas, que deben aplicarse mediante
empresas conjuntas con arreglo a lo dispuesto en el articulo 171 del Tratado. Estas
iniciativas tecnoldgicas conjuntas se derivan de la labor efectuada por las plataformas
tecnologicas europeas, que ya fueron creadas en virtud del Sexto Programa Marco y
abarcan una seleccion de temas de investigacion en su ambito. Deben combinar la
inversion del sector privado y la financiacion publica europea, incluida la financiacion
del Séptimo Programa Marco.

La Decision del Consejo n® 971/2006/CE, de 19 de diciembre de 2006, relativa al
programa especifico Cooperacion por el que se ejecuta el Séptimo Programa Marco de
la Comunidad Europea de acciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico y
demostracion (2007-2013)'° (en lo sucesivo denominado «el programa especifico de

Nl =)

DOC...,de...,p. ....

Dictamen del Parlamento Europeo de ... .

Dictamen presentado el [...].

DO L 412 de 30.12.2006, p. 1.

DO L 400 de 30.12.2006, p. 86. Correccion de errores en DO L 54 de 22.2.2007, p.30.
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3)

4)

)

(6)

(7

cooperaciony), subraya la necesidad de asociaciones paneuropeas ambiciosas entre el
sector publico y privado para acelerar el desarrollo de tecnologias importantes y de
acciones de investigacion de envergadura a escala comunitaria incluidas, en particular,
las iniciativas tecnoldgicas conjuntas.

El Programa de Lisboa para el Crecimiento y el Empleo subraya la necesidad de
establecer condiciones favorables para invertir en los conocimientos y la innovacion
en Europa a fin de impulsar la competitividad, el crecimiento y el empleo en la
Comunidad.

En sus conclusiones de 20 y 21 de marzo de 2003, de 22 de septiembre de 2003 y de
24 de septiembre de 2004, el Consejo de Competitividad resaltdé la importancia de
seguir actuando en la estela de los planes de accion para una inversion del 3 % del PIB
en I+D"!] incluida la adopcion de nuevas iniciativas para intensificar la cooperacion
entre la industria y el sector publico en la financiacion de la investigacion, a fin de
reforzar los vinculos transnacionales entre el sector publico y privado.

El Consejo de Competitividad, en sus conclusiones de 4 de diciembre de 2006 y de 19
de febrero de 2007, y el Consejo Europeo, en sus conclusiones de 9 de marzo de 2007,
invitaron a la Comision a presentar propuestas con vistas a la creacion de iniciativas
tecnoldgicas conjuntas para las iniciativas que hayan alcanzado una fase de
preparacion suficiente.

La Federacion Europea de Asociaciones y Industrias Farmacéuticas (en lo sucesivo
denominada «la EFPIA») tomo6 la iniciativa de constituir la plataforma tecnologica
europea sobre medicamentos innovadores en virtud del Sexto Programa Marco.
Elabor6 un Programa Estratégico de Investigacion basado en una amplia consulta de
los interesados, tanto del sector publico como privado. El Programa Estratégico de
Investigacion describe los bloqueos que afectan a la investigacion en el proceso de
elaboraciéon de medicamentos y recomienda una orientacion cientifica para una
iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos innovadoresy.

La iniciativa tecnologica conjunta sobre medicamentos innovadores responde a la
Comunicacion de la Comision de 1 de julio de 2003 «Una industria farmacéutica
europea mas fuerte en beneficio del paciente — Un llamamiento para la accion»'® y, en
particular, a la recomendacion sobre el acceso a los medicamentos innovadores para
garantizar el desarrollo de un sector competitivo basado en la innovacion. Dicha
Comunicacion fue una respuesta al informe «Estimular la innovacion y mejorar la base
cientifica de la UE», adoptado el 7 de mayo de 2002 por el Grupo de alto nivel sobre
innovacion y suministro de medicamentos — G10 Medicamentos. La iniciativa
tecnoldgica conjunta responde asimismo a la Comunicacion de la Comision, de 23 de
enero de 2002, sobre «Ciencias de la vida y biotecnologia - Una estrategia para
Europa» (2002)".

COM(2003) 226 final.
COM(2003) 383.
COM(2002) 27.
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

La iniciativa tecnologica conjunta sobre «medicamentos innovadores» también
constituye una respuesta a la necesidad de actuar que puso de manifiesto el informe
«Crear una Europa innovadora», de enero de 2006. Dicho informe indica que el sector
farmacéutico es un ambito estratégico fundamental y subraya la necesidad de la
iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos innovadores» a escala europea.

La iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos innovadores» debe ser una
asociacion entre el sector publico y privado destinada a aumentar las inversiones en el
sector biofarmacéutico en Europa, tanto en los Estados miembros como en los paises
asociados al Séptimo Programa Marco. Debe aportar ventajas socioecondmicas a los
ciudadanos europeos, aumentar la competitividad de Europa y ayudar a que Europa
pase a ser el lugar més atractivo para la [+D en el sector biofarmacéutico.

El objetivo de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos innovadores»
ha de ser el fomento de la colaboracion entre todos los interesados, como por ejemplo
el sector farmacéutico, los poderes publicos (incluidas las instancias reguladoras), las
asociaciones de pacientes, las universidades y los centros clinicos. La iniciativa
tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos innovadores» debe definir un programa de
investigacion decidido de comun acuerdo (en lo sucesivo denominado «programa de
investigacion»), que se ajuste a las recomendaciones del Programa Estratégico de
Investigacion elaborado por la plataforma tecnoldgica europea sobre «medicamentos
innovadores.

La iniciativa tecnolédgica conjunta sobre «medicamentos innovadores» ha de proponer
un enfoque coordinado para superar los bloqueos que afectan a la investigacién dentro
del proceso de elaboracion de medicamentos y respaldar una «I+D farmacéutica
precompetitivay, a fin de acelerar la elaboracion de medicamentos seguros y mas
eficaces para los pacientes. En este contexto, debe entenderse por «I+D farmacéutica
precompetitivay la investigacion de los instrumentos y metodologias empleados en el
proceso de elaboracion de medicamentos.

La iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos innovadores» debe presentar
nuevos enfoques, métodos y tecnologias, mejorar la gestion de los resultados y de los
datos que proporciona la investigacion y apoyar la formacion de profesionales. Para
ello es necesario crear una empresa comun en calidad de entidad juridica para la
aplicacion de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos innovadoresy.
En lo sucesivo, dicha empresa comun se denomina «la empresa comun IMI».

El objetivo de la empresa comun IMI debe alcanzarse apoyando actividades de
investigacion mediante la puesta en comuin de recursos de los sectores publico y
privado. Para ello, la empresa comin IMI debe poder organizar convocatorias de
propuestas competitivas a fin de apoyar las actividades de investigacion. Esas
actividades de investigacion deben ajustarse a los principios éticos fundamentales
aplicables en el Séptimo Programa Marco.

La empresa comiin IMI debe crearse por un periodo inicial que concluird el 31 de
diciembre de 2017 para garantizar la gestion adecuada de las actividades de
investigacion que se hayan iniciado, pero que no hayan concluido, durante el Séptimo
Programa Marco (2007-2013).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21
(22)

La empresa comun IMI, a la que corresponderd aplicar la iniciativa tecnologica
conjunta sobre «medicamentos innovadores» y dar cumplimiento a los compromisos
derivados de acuerdos internacionales, ha de considerarse un organismo internacional
a efectos del articulo 22 de la Directiva 2004/17/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre la coordinacion de los procedimientos de
adjudicacion de contratos en los sectores del agua, de la energia, de los transportes y
de los servicios postales'® y del articulo 15 de la Directiva 2004/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre coordinaciéon de los
procedimientos de adjudicacion de los contratos publicos de obras, de suministro y de
servicios'”.

La empresa comun IMI debe ser un organismo creado por las Comunidades. El
Parlamento Europeo debe aprobar la gestion de la ejecucion presupuestaria'®, previa
recomendacion del Consejo, teniendo en cuenta, no obstante, las caracteristicas
especificas de las ITC como asociaciones publico-privadas y, en particular, la
contribucion del sector privado al presupuesto.

Los miembros fundadores de la empresa comiin IMI deben ser la Comunidad Europea
y la EFPIA.

La EFPIA es una organizacion sin fines de lucro que representa al sector de la
investigacion farmacéutica en Europa. Su objetivo es garantizar y fomentar el
desarrollo econdmico y tecnologico del sector farmacéutico en Europa. Pueden ser
miembros de pleno derecho de la EFPIA las asociaciones nacionales de empresas de
investigacion farmacéutica y, de forma directa, las empresas de investigacion
farmacéutica. Aplica los principios generales de apertura y transparencia en materia de
adhesion, lo que garantiza una amplia participacion del sector.

La EFPIA fue creada en 1978 tras la fusion de dos organizaciones europeas: GIIP,
organizacion inicialmente de Derecho francés creada en 1966, que representaba a 9
paises europeos y PIA, organizacion de Derecho suizo creada en 1967, que
representaba a las asociaciones nacionales de la AELC. La EFPIA es una organizacion
de Derecho suizo con sede permanente en Bruselas (Bélgica).

Se prevé que Suiza sea un pais asociado al Séptimo Programa Marco mediante la
firma de un Acuerdo de Asociacion con la Comunidad.

La empresa comun IMI debe quedar abierta a nuevos miembros.

Las normas para la organizacion y el funcionamiento de la empresa comun IMI deben
establecerse en los Estatutos de la empresa comtin IMI.

DO L 134 de 30.4.2004, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por la Directiva 2006/97/CE (DO L
363 de 20.12.2006, p. 107).

DO L 134 de 30.4.2004, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por la Directiva 2006/97/CE.
Articulo 185 del Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo por el que se aprueba el
Reglamento Financiero aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas, DO L 357 de
31.12.2002, p. 72. Correccion de errores en el DO L 2 de 7.1.2003, p. 39.
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(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€2))

La EFPIA y las empresas de investigacion farmacéutica que son miembros de pleno
derecho de la EFPIA han firmado una carta de compromiso sobre los Estatutos de la
empresa comun IMI.

Las actividades de investigacion deben ser cubiertas por financiacion comunitaria y, al
menos en un importe equivalente, por recursos de las empresas de investigacion
farmacéutica que son miembros de pleno derecho de la EFPIA.

Los gastos corrientes de la empresa comun IMI deben cubrirse mediante importes
equivalentes de la EFPIA y de la Comunidad.

Las empresas de investigacion farmacéutica que son miembros de pleno derecho de la
EFPIA no podran acogerse a apoyo de la empresa comtin IMI.

La empresa comun IMI debe disponer, previa consulta de la Comision, de un
Reglamento financiero especifico basado en los principios del Reglamento financiero
marco'’, que tenga en cuenta los requisitos especificos de funcionamiento derivados,
en particular, de la necesidad de combinar financiacién comunitaria y financiacion
privada para apoyar las actividades de [+D con eficacia y en el momento oportuno.

La necesidad de garantizar condiciones laborales abiertas y transparentes y la igualdad
de trato del personal, asi como de atraer el personal cientifico y técnico especializado
de gran valia, requieren la aplicaciéon del Estatuto de los funcionarios de las
Comunidades Europeas y del Régimen aplicable a los otros agentes de las
Comunidades Europeas («el Estatuto») a todo el personal contratado por la empresa
comun IMI.]

Dado que la empresa comun IMI no se crea para cumplir un objetivo econdmico y ha
de gestionar la iniciativa tecnolodgica conjunta sobre «medicamentos innovadores», es
necesario para la ejecucion de sus tareas que el protocolo sobre los privilegios y las
inmunidades de las Comunidades Europeas, de 8 de abril de 1965, se aplique a la
empresa comun IMI y a su personal.

Como organismo dotado de personalidad juridica, la empresa comun IMI debe ser
responsable de sus acciones. En lo que se refiere a la resolucion de litigios en asuntos
contractuales, los contratos suscritos por la empresa comin deben poder disponer la
competencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas.

Deben adoptarse las medidas adecuadas para evitar irregularidades y fraudes y darse
los pasos necesarios para recuperar los fondos perdidos, abonados por error o
incorrectamente utilizados, segun lo dispuesto en el Reglamento (CE, Euratom)
n°® 2988/95 del Consejo, de 18 de diciembre de 1995, relativo a la proteccion de los

Reglamento (CE, Euratom) n°® 2343/2002 de la Comision, de 23 de diciembre de 2002, por el que se
aprueba el Reglamento financiero marco de los organismos a que se refiere el articulo 185 del
Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas, DO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
Correccion de errores en DO L 2 de 7.1.2003, p. 39.
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(32)

(33)

(34)

intereses financieros de las Comunidades Europeas'®, el Reglamento (CE, Euratom)
n°®2185/96 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a los controles y
verificaciones in situ que realiza la Comision para la proteccion de los intereses
financieros de las Comunidades Europeas contra los fraudes e irregularidades y el
Reglamento (CE) n°® 1073/99 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las
investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude
(OLAF)™.

Para facilitar la creacion de la empresa comin IMI, los miembros fundadores deben
tomar todas las medidas preparatorias oportunas hasta que se instituyan los
organismos encargados de su funcionamiento.

La empresa comun IMI debe establecerse en Bruselas (Bélgica). Debe celebrarse entre
la empresa comin IMI y Bélgica un acuerdo de sede que regule la dotacion de
oficinas, los privilegios e inmunidades y otras formas de apoyo que deba prestar
Bélgica a la empresa comun IMI.

Dado que el objetivo de la accidon propuesta, a saber, la creacion de la empresa comun
IMI, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros, habida
cuenta del caracter transnacional del desafio ingente en materia de investigacion, que
requiere poner en comun conocimientos y recursos financieros complementarios que
rebasan los sectores y las fronteras y, por consiguiente, puede lograrse mejor a nivel
comunitario, por la magnitud del esfuerzo de coordinacion y de los recursos
necesarios, la Comunidad puede adoptar medidas con arreglo al principio de
subsidiariedad que establece el articulo 5 del Tratado. De conformidad con el principio
de proporcionalidad, enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento no excede
de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Creacion de una empresa comun

Para la aplicacion de la iniciativa tecnologica conjunta sobre medicamentos
innovadores, se crea por la presente una empresa comun por un periodo que concluye
el 31 de diciembre de 2017 (en lo sucesivo denominada «la empresa comun IMI»).
Ese periodo podra ser ampliado por el Consejo.

La empresa comun tendré su sede en Bruselas (Bélgica).

DO L 312 de 23.12.1995, p. 1.
DO L 295 de 15.11.1996, p. 2.
DO L 136, de 31.5.1999, p. 1.
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Articulo 2
Estatuto juridico

1. La empresa comun IMI tendré personalidad juridica. Estard dotada en los Estados
miembros de la capacidad juridica mas amplia reconocida a las personas juridicas
por las legislaciones nacionales. En particular, podra adquirir y enajenar bienes
muebles e inmuebles y emprender acciones judiciales.

2. La empresa comun IMI se considerard un organismo internacional a efectos de lo
dispuesto en el articulo 22, letra ¢), de la Directiva 2004/17/CE y en el articulo 15,
letra c), de la Directiva 2004/18/CE.

Articulo 3
Objetivos

La empresa comun IMI contribuird a la aplicacion del Séptimo Programa Marco y del tema
«Salud» del programa especifico de cooperacion para la aplicacion del Séptimo Programa
Marco para acciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico y demostracion (2007 a 2013) y,
en particular, a:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

apoyar la «I+D farmacéutica precompetitiva» en los Estados miembros y en los
paises asociados al Séptimo Programa Marco, mediante un enfoque coordinado
para superar los bloqueos que afectan a la investigacién en el proceso de
elaboracion de medicamentos;

apoyar la aplicacion de las prioridades de investigacion indicadas en el
programa de investigacion de la iniciativa tecnologica conjunta sobre
«medicamentos innovadores» (en lo sucesivo denominadas «actividades de
investigaciony), especialmente mediante la concesion de subvenciones a raiz
de convocatorias de propuestas competitivas;

constituir una asociacion entre el sector publico y privado destinada a aumentar
la inversion para investigacion en el sector biofarmacéutico de los Estados
miembros y en los paises asociados al Séptimo Programa Marco agrupando los
recursos y fomentando la colaboracion entre el sector publico y privado;

celebrar los contratos de servicios y de suministro necesarios para el
funcionamiento de la empresa comun IMI;

garantizar la eficiencia y la sostenibilidad de la iniciativa tecnoldgica conjunta

sobre «medicamentos innovadores.

Articulo 4
Miembros

1. Los miembros fundadores de la empresa comin IMI (en lo sucesivo denominados
«los miembros fundadores») son:

S

la Comunidad Europea, representada por la Comision;
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(2) la Federacion Europea de Asociaciones y Industrias Farmacéuticas (en lo
sucesivo denominada «la EFPIAY).

2. Siempre que contribuyan a la financiacidén necesaria para alcanzar los objetivos de la
empresa comun IMI, tal como se indica en el articulo 3, podran adherirse a la
empresa comun IMI las siguientes partes:

(a) los Estados miembros y los paises asociados al Séptimo Programa Marco;

(b) cualquier entidad juridica que apoye directa o indirectamente la [+D en los
Estados miembros y en los paises asociados al Séptimo Programa Marco.

3. Los miembros fundadores y los nuevos miembros mencionados en los apartados 1y
2 se denominaran en lo sucesivo «los miembrosy.

Articulo 5
Estatutos

Los Estatutos de la empresa comtn IMI se adjuntan en anexo.

Articulo 6
Fuentes de financiacion

1. La empresa comun IMI y sus actividades se financiaran conjuntamente mediante
contribuciones de sus miembros.

2. 2. Los miembros de la empresa comin IMI financiardn sus gastos corrientes. La
Comunidad y la EFPIA contribuirdn por partes iguales a dichos gastos.

3. 3. Los costes en operaciones, en lo sucesivo denominadas «actividades de
investigaciony, se financiaran conjuntamente mediante las contribuciones financieras
de la Comunidad y las contribuciones voluntarias de las empresas de investigacion
farmacéutica miembros de pleno derecho de la EFPIA, con recursos al menos
equivalentes a la contribucion de la Comunidad.

4. La contribucion maxima de la Comunidad a la empresa comun IMI para cubrir los
gastos corrientes y las actividades de investigacion sera de 1 000 millones de euros
(mil millones de euros) procedentes de los créditos presupuestarios asignados al tema
«Salud» del programa especifico «Cooperacion» por el que se ejecuta el Séptimo
Programa Marco de la Comunidad Europea de acciones de investigacion, desarrollo
tecnologico y demostracion (2007-2013), de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 54, apartado 2, letra b), del Reglamento (CE, Euratom) del Consejo
n® 1605/2002 por el que se aprueba el Reglamento financiero aplicable al
presupuesto general de las Comunidades Europeas.

5. Las disposiciones sobre la contribucion financiera de la Comunidad se estableceran
por medio de un acuerdo general y de acuerdos financieros anuales que celebraran la
Comision, en nombre de la Comunidad, y la empresa comin IMI.
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Articulo 7
Condiciones para obtener financiacion

La contribucion de la Comunidad a la empresa comin IMI para la financiacion de las
actividades de investigacion se concederd a raiz de convocatorias de propuestas competitivas.
Las siguientes personas juridicas podran acogerse a financiacion:

(a) las microempresas, las pequenas y medianas empresas a efectos de lo dispuesto
en la Recomendacion 2003/361/CE21;

(b) los organismos juridicos creados como organismos publicos sin fines de lucro
en virtud del Derecho nacional;

(c) las organizaciones intergubernamentales, con personalidad juridica en virtud
del Derecho internacional publico, asi como las agencias especializadas
creadas por dichas organizaciones intergubernamentales;

(d) los organismos juridicos creados en virtud del Derecho comunitario;

(e) los organismos juridicos creados como organizaciones sin fines de lucro que se
dedican principalmente a la investigacion o al desarrollo tecnologico;

® los centros de ensefianza secundaria y superior;

(2) las asociaciones de pacientes sin fines de lucro que cumplan los requisitos

estipulados.

Articulo 8
Reglamento financiero

El Reglamento financiero de la empresa comun IMI se basard en los principios del
Reglamento financiero marco®”. Podra apartarse del Reglamento financiero marco si
asi lo requieren las necesidades operativas especificas de la empresa comun IMI,
previa consulta de la Comision.

La empresa comtn IMI dispondré de un servicio de auditoria interno.

Articulo 9
Personal

El Estatuto de los funcionarios de las Comunidades Europeas, el Régimen aplicable a
otros agentes de las Comunidades Europeas y las normas adoptadas conjuntamente
por las instituciones de las Comunidades Europeas al efecto de la aplicacion de dicho
Estatuto y de dicho Régimen se aplicaran al personal de la empresa comun IMI y a
su Director Ejecutivo.

DO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
DO L 357 de 31.12.2002, p. 72. Correccion de errores en DO L 2 de 7.1.2003, p. 39.
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2. La empresa comun IMI ejercera, con respecto a su personal, las facultades asignadas
a la autoridad facultada para proceder a los nombramientos por el Estatuto de los
funcionarios de las Comunidades Europeas y las competencias atribuidas a la
autoridad facultada para celebrar contratos por el Régimen aplicable a otros agentes
de las Comunidades Europeas.

3. La empresa comtin IMI adoptara, de acuerdo con la Comision, las disposiciones de
aplicacion necesarias con arreglo al articulo 110 del Estatuto de los funcionarios de
las Comunidades Europeas y del Régimen aplicable a otros agentes de las
Comunidades Europeas.

Articulo 10
Privilegios e inmunidades

Se aplicard a la empresa comin IMI y a su personal el Protocolo sobre los privilegios e
inmunidades de las Comunidades Europeas.

Articulo 11
Responsabilidad
1. La responsabilidad contractual de la empresa comin IMI se regird por las
disposiciones contractuales aplicables y por la ley aplicable al contrato de que se
trate.
2. En materia de responsabilidad extracontractual, la empresa comun IMI debera

reparar los dafios causados por sus agentes en el ejercicio de sus funciones, de
conformidad con los principios generales comunes a las legislaciones de los Estados
miembros.

3. Todos los pagos de la empresa comun destinados a cubrir la responsabilidad a que se
refieren los apartados 1 y 2, asi como los costes y gastos correspondientes, se
consideraran gastos de la empresa comun IMI y quedaran cubiertos por sus recursos.

Articulo 12
Competencia del Tribunal de Justicia y ley aplicable

l. El Tribunal de Justicia serd competente para pronunciarse sobre cualquier litigio
entre los miembros relativo al objeto del presente Reglamento y a los Estatutos
mencionados en su articulo 5.

2. El Tribunal de Justicia sera competente para conocer de los litigios en virtud de
cualquier clausula de arbitraje contenida en los acuerdos y contratos celebrados por
la empresa comun IMI.

3. El Tribunal de Justicia serd competente para resolver los recursos presentados contra
la empresa comun IMI, incluidas las decisiones de su Consejo de Administracion, en
las condiciones que se contemplan en los articulos 230 y 232 del Tratado.
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El Tribunal de Justicia sera competente en los litigios relativos a la compensacion de
danos causados por el personal de la empresa comiun IMI en el ejercicio de sus
funciones.

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

Articulo 13
Informes, evaluacion y aprobacion

La Comision presentara al Parlamento Europeo y al Consejo un informe anual sobre
los avances registrados por la empresa comun IMI.

Dos afios tras la creacion de la empresa comun IMI, pero en cualquier caso a mas
tardar en 2010, la Comisidon efectuard una evaluacion intermedia de la empresa
comun IMI, con ayuda de expertos independientes. Esa evaluacion cubrira la calidad
y eficiencia de la empresa comtn IMI y los avances hacia los objetivos fijados. La
Comisién comunicara sus conclusiones, junto con sus observaciones, al Parlamento
Europeo y al Consejo.

A finales de 2017, la Comision efectuara una evaluacion final de la empresa comun
IMI, con ayuda de expertos independientes. Los resultados de la evaluacion final se
presentaran al Parlamento Europeo y al Consejo.

El Parlamento Europeo debera aprobar la ejecucion del presupuesto de la empresa

comun IMI, previa recomendacion del Consejo, con arreglo al procedimiento que
disponga el Reglamento financiero de la empresa comtin IMI.

Articulo 14

Proteccion de los intereses financieros de los miembros y medidas contra el fraude

La empresa comun IMI garantizara la proteccion adecuada de los intereses
financieros de sus miembros, realizando o encargando los controles internos y
externos oportunos.

En caso de irregularidades cometidas por la empresa comun IMI o su personal, los
miembros se reservaran el derecho de recuperar los importes gastados indebidamente
o de reducir o suspender las contribuciones futuras a la empresa comtn IMI.

A efectos de lucha contra el fraude, la corrupcion y otros actos ilegales, se aplicara lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n°® 1073/1999.

La Comision y/o el Tribunal de Cuentas podran, si procede, controlar in situ a los
beneficiarios de la financiacion de la empresa comin IMI y a los agentes
responsables de su asignacion. Para ello, la empresa comiun IMI garantizara que los
acuerdos de subvencion y los contratos establezcan el derecho de la Comision y/o del
Tribunal de Cuentas de efectuar, en nombre de la empresa comin IMI, los controles
oportunos y, en caso de deteccion de irregularidades, de imponer sanciones
disuasivas y proporcionadas.
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5. La Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF), creada por la Decision
1999/352/CE, CECA, Euratom de la Comision, gozard de los mismos poderes
respecto a la empresa comun y su personal que los que ostenta respecto a los
servicios de la Comision. Tan pronto se cree la empresa comun, ésta se adherird al
Acuerdo Interinstitucional, de 25 de mayo de 1999, entre el Parlamento Europeo, el
Consejo y la Comision, relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina
Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF). La empresa comun aprobara esta
adhesion y adoptard las medidas necesarias para facilitar las investigaciones internas
a cargo de la OLAF.

Articulo 15
Confidencialidad

La empresa comun IMI garantizard la proteccion de la informaciéon confidencial cuya
divulgacion pudiera perjudicar a los intereses de sus miembros.

Articulo 16
Propiedad intelectual

La empresa comin IMI adoptard normas sobre el uso y la difusion de los resultados de la
investigacion que garanticen, si procede, la proteccion de la propiedad intelectual generada en
las actividades de investigacion en virtud del presente Reglamento, asi como el uso y la
difusion de los resultados de la investigacion.

Articulo 17
Acciones preparatorias

Los miembros fundadores se encargaran de todas las actividades relacionadas con la creacion
de la empresa comun IMI hasta que se instituyan los organismos encargados de su
funcionamiento.

Articulo 18
Apoyo del Estado anfitrion

Debera celebrarse entre la empresa comin IMI y Bélgica un acuerdo de sede que regule la
dotacion de oficinas, los privilegios e inmunidades y otras formas de apoyo que deba prestar
Bélgica a la empresa comun IMI.

Articulo 19
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el tercer dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Consejo
El Presidente
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ANEXO

ESTATUTOS DE LA EMPRESA COMUN IMI SOBRE MEDICAMENTOS
INNOVADORES

Articulo 1
Nombre, ubicacion, duracion y personalidad juridica

El nombre de la empresa comun serd: «Empresa comun para la iniciativa sobre
medicamentos innovadores», en lo sucesivo denominada «empresa comun IMI».

Tendra su sede en Bruselas (Bélgica).

Se creara la empresa comun IMI a partir de la publicacién de estos Estatutos en el
Diario Oficial de la Union Europea por un periodo que concluira el 31 de diciembre
de 2017.

Este periodo puede ampliarse modificando los presentes Estatutos de conformidad
con el articulo 21, habida cuenta de los avances en la consecucion de los objetivos de
la empresa comun IMI y siempre que se garantice la viabilidad financiera.

La empresa comun IMI tendrd personalidad juridica. Estard dotada en todos los
Estados miembros de la capacidad juridica mas amplia reconocida a las personas
juridicas por las legislaciones nacionales. En particular, podra adquirir y enajenar
bienes muebles e inmuebles y emprender acciones judiciales.

Articulo 2
Objetivos y tareas principales

Los objetivos de la empresa comtin IMI serdn contribuir a la aplicacion del Séptimo
Programa Marco para acciones de investigacion, desarrollo tecnologico y
demostracion (2007 a 2013), en lo sucesivo denominado «el Séptimo Programa
Marco» y del tema «Salud» del programa especifico «Cooperacién» por el que se
ejecuta el Séptimo Programa Marco para acciones de investigacion, desarrollo
tecnologico y demostracion (2007 a 2013) y, en particular:

(a) apoyar la «I+D farmacéutica precompetitivan, es decir, la investigacion de los
instrumentos y metodologias empleados en el proceso de elaboracion de
medicamentos, en los Estados miembros y en los paises asociados al Séptimo
Programa Marco, mediante un enfoque coordinado para superar los bloqueos
que afectan a la investigacion en el proceso de elaboracion de medicamentos;

(b) apoyar la aplicacion de las prioridades de investigacion indicadas en el
programa de investigacion de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre
«medicamentos innovadores» (en lo sucesivo denominadas «actividades de
investigaciony), especialmente mediante la concesion de subvenciones a raiz
de convocatorias de propuestas competitivas;

(©) constituir una asociacion entre el sector publico y privado con vistas a
aumentar la inversion para investigacion en el sector biofarmacéutico de los
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(d)

(e)

Estados miembros y en los paises asociados al Séptimo Programa Marco
agrupando los recursos y fomentando la colaboracion entre el sector publico y
privado;

celebrar los contratos de servicios y de suministro necesarios para el
funcionamiento de la empresa comun IMI;

garantizar la eficiencia y la sostenibilidad de la iniciativa tecnoldgica conjunta
sobre «medicamentos innovadores».

Las principales tareas de la empresa comtin IMI seran las siguientes:

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

®

(2

(h)

W)

garantizar la creacion y la gestion sostenible de la iniciativa tecnoldgica
conjunta sobre «medicamentos innovadores».

gestionar el plan de aplicacion anual mencionado en el articulo 13 mediante
convocatorias de proyectos de propuestas abiertas a entidades juridicas del
mundo entero, siempre que sus actividades de investigacion sean de indole
prospectiva y se realicen en los Estados miembros o en un pais asociado al
Séptimo Programa Marco, salvo indicacién contraria y excepcional,

introducir los ajustes oportunos en el programa de investigacion de la iniciativa
tecnologica conjunta sobre medicamentos innovadores a la luz de la evolucion
cientifica que se registre durante su aplicacion;

movilizar los recursos necesarios del sector publico y privado;

sentar y desarrollar una cooperacion estrecha y a largo plazo entre la
Comunidad, el sector y los demas interesados, como las instancias reguladoras,
las asociaciones de pacientes, las universidades y los centros clinicos;

facilitar la coordinacion con las actividades nacionales e internacionales en este
ambito;

gestionar la comunicacion y la difusion de las actividades de la empresa comun
IMI con arreglo a las obligaciones de confidencialidad;

comunicar ¢ interactuar con los Estados miembros y los paises asociados al
Séptimo Programa Marco por medio de un grupo especifico creado al respecto,
en lo sucesivo denominado «grupo de Estados miembros de la IMI»;

organizar una reunion anual, en lo sucesivo denominada «Foro de interesados,
con grupos de interés para garantizar la apertura y la transparencia de las
actividades de investigacion de la empresa comun IMI respecto de sus
participantes.;

notificar a las entidades juridicas que hayan suscrito un acuerdo de subvencion
con la empresa comun IMI, en lo sucesivo denominado «acuerdo de
subvenciony, las posibilidades de empréstito que ofrece en principio el Banco
Europeo de Inversiones y, en particular, el Instrumento de Financiacion del
Riesgo Compartido creado en el contexto del Séptimo Programa Marco;
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(k) Publicar informacién sobre los proyectos, incluido el nombre de los
participantes, y el importe de la contribucion financiera de la empresa comun

IMLI.
Articulo 3
Miembros
1. Los miembros fundadores de la empresa comin IMI (en lo sucesivo denominados

«los miembros fundadores») son:
(a) la Comunidad Europea, representada por la Comision;

(b) la Federacion Europea de Asociaciones y Industrias Farmacéuticas (en lo
sucesivo denominada «la EFPIA»), asociacion sin fines de lucro de Derecho
suizo (numero de registro 4749), con sede permanente en Bruselas (Bélgica).
La EFPIA constituye una organizacion representativa del sector farmacéutico
en Europa.

2. Siempre que contribuyan a la financiacion necesaria para alcanzar los objetivos de la
empresa comun IMI, descritos en el articulo 2, apartado 1, podran adherirse a la
empresa comun IMI las siguientes partes:

(a) los Estados miembros y los paises asociados al Séptimo Programa Marco;

(b) cualquier entidad juridica que apoye directa o indirectamente la I+D en los
Estados miembros o en un pais asociado al Séptimo Programa Marco.

3. Los miembros fundadores y los nuevos miembros mencionados en los apartados 1 y
2 se denominaran en lo sucesivo «los miembrosy.

4. Las solicitudes de adhesion se enviaran al Consejo de Administracion, con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 5.

5. Los miembros podran poner fin a su adhesiéon a la empresa comun IMI. La
resolucion serd efectiva e irrevocable seis meses tras la notificacion a los demas
miembros; el antiguo miembro quedara liberado de todas sus obligaciones, excepto
de las que apruebe la empresa comun IMI antes de la resolucion.

Articulo 4
Organos
Los organos de la empresa comin IMI serdan el Consejo de Administracion, los servicios
administrativos y el Comité Cientifico.
Articulo 5

Consejo de Administracion

l. La composicion y el proceso decisorio del Consejo de Administracion seran los
siguientes:
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(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

cada miembro fundador dispondra de cinco votos en el Consejo de
Administracion;

el derecho de voto de todos los nuevos miembros sera proporcional a su
contribucion al importe total de las contribuciones a las actividades de la
empresa comun IMI;

el voto de cada miembro sera indivisible;

el Consejo de Administraciéon adoptara sus decisiones por mayoria de tres
cuartos, siendo necesario el voto positivo de los miembros fundadores;

cada miembro de la empresa comtn IMI estara representado en el Consejo de
Administracion por un maximo de cinco representantes;

el Presidente del Consejo de Administracion sera un representante de los
miembros fundadores, y el cargo se desempefiard por rotacion;

Los representantes de los miembros no seran personalmente responsables de
los actos adoptados en su calidad de representantes en el Consejo de
Administracion.

El papel y las funciones del Consejo de Administracion seran las siguientes:

(a)

(b)

(©)

el Consejo de Administracion sera responsable de las operaciones de la
empresa comun IMI;

el Consejo de Administracion supervisara la aplicacion de las actividades de la
empresa comun IMI;

en particular, correspondera al Consejo de Administracion:

— evaluar las solicitudes de nuevas adhesiones a la empresa comtin IMI;
las solicitudes procedentes de un Estado miembro, de un pais asociado
al Séptimo Programa Marco o de una organizacion internacional estardn
sujetas a la aprobacion del Consejo; el Consejo de Administracion se
pronunciard sobre las demads solicitudes.

- decidir la exclusion de todo miembro de la empresa comun IMI que no
cumpla sus obligaciones, sin perjuicio de las disposiciones del Tratado
que garantizan el cumplimiento del Derecho comunitario;

— aprobar la propuesta de plan anual de aplicacion y las previsiones de
gasto correspondientes;

— aprobar la propuesta de presupuesto anual, incluida la plantilla de
personal;

— aprobar el informe anual de actividad, asi como los gastos
correspondientes;

— aprobar las cuentas anuales y los balances,
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— garantizar la disponibilidad del servicio de auditoria interno de la
empresa comun IMI;

— aprobar los posibles cambios del programa de investigacion
recomendados por el Comité Cientifico;

— aprobar las directrices sobre evaluacion y seleccion de propuestas de
proyecto que elaboren los servicios administrativos;

— aprobar la lista de propuestas de proyecto seleccionadas;

— nombrar al Director Ejecutivo, prestarle asesoramiento y encauzar su
labor, controlar su actividad y, si procede, sustituirlo;

— aprobar el organigrama de los servicios administrativos, en funcion de
las recomendaciones del Consejo de Administracion;

— aprobar el Reglamento financiero de la empresa comtn de conformidad
con el articulo 11;

— aprobar las normas y procedimientos internos de la empresa comin
IMLI, incluida su politica en materia de propiedad intelectual;

— aprobar el Estatuto del personal de la empresa comin IMI de
conformidad con el articulo 14;

— adoptar los procedimientos del Consejo de Administracion;

— adoptar las modificaciones propuestas de los Estatutos de la empresa
comun IMI de conformidad con el articulo 21;

— asignar todas las tareas que no hayan sido atribuidas especificamente a
uno de los 6rganos de la empresa comun IMI.

3. El Consejo de Administracion se reunira al menos dos veces al afio. Se convocaran
reuniones extraordinarias a peticion de uno de los miembros o del Director Ejecutivo.
Las reuniones se celebraran en principio en la sede de la empresa comun IMI.

(a)

(b)

(©)

Salvo disposicion contraria en casos particulares, el Director Ejecutivo
participara en las reuniones.

El Presidente del Comité Cientifico participara por invitacion del Consejo de
Administracion, si el orden del dia asi lo aconseja.

El Consejo de Administracion podra invitar a observadores y/u otros expertos a
las reuniones, si el orden del dia asi lo aconseja.
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Articulo 6
Servicios administrativos

Los servicios administrativos se compondran del Director Ejecutivo y de sus
colaboradores.

Las tareas de los servicios administrativos serdn las siguientes:

(a)
(b)
(c)

(d)
(e)

encargarse de la gestion cotidiana de la empresa comin IMI;
ser responsables de los aspectos operativos de la empresa comun IMI;

ser responsables de las actividades de comunicacidén relacionadas con la
empresa comun IMI;

gestionar adecuadamente los fondos publicos y privados;
En particular, los servicios administrativos:

— recomendaran al Consejo de Administracion disposiciones y directrices
para la evaluacion y la seleccion de las propuestas de proyecto y su
posterior aprobacion; esas directrices incluirdn los procedimientos, la
composicion, las obligaciones de los comités de revision inter pares
que evalten las propuestas de proyecto y las normas para la difusion de
los resultados de la investigacion;

— lanzaran las convocatorias de propuestas de proyecto, evaluaran,
seleccionaran, negociaran y seguiran dichas propuestas, administraran
las subvenciones y coordinaran las actividades de investigacion
financiadas;

— se encargaran de crear y dirigir el sistema de contabilidad adecuado
para el calculo;

— facilitaran al Consejo de Administracion y al Comité Cientifico la
documentacién y el apoyo logistico pertinentes;

— prepararan la propuesta de plan anual de aplicacion y las previsiones de
gasto correspondientes;

— prepararan la propuesta de presupuesto anual, incluida la plantilla de
personal;

— prepararan el informe anual de actividad, asi como los gastos
correspondientes;

— prepararan las cuentas y balances anuales,

- prepararan cualquier otra informacion que pueda solicitar el Consejo de
Administracion;
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— gestionara las licitaciones para satisfacer las necesidades de bienes o
servicios de conformidad con el Reglamento financiero de la empresa
comun IMI;

— ejecutard las tareas que le sean encomendadas o delegadas por el
Consejo de Administracion.

El Director Ejecutivo serd el maximo responsable de la gestion cotidiana de la
empresa comun IMI, de conformidad con las decisiones del Consejo de
Administracion. En ese contexto, informara periddicamente al Consejo de
Administracion y al Comité Cientifico y atendera sus solicitudes especificas ad hoc
de informacion.

El Director Ejecutivo serd el maximo responsable de la gestion cotidiana de la
empresa comun IMI y su representante legal. Realizara su labor con independencia y
sera responsable ante el Consejo de Administracion.

El Director Ejecutivo serd nombrado por el Consejo de Administracion, de una lista
de candidatos propuestos por la Comision, para un periodo de hasta tres afios. Tras
evaluar la actuacion del Director Ejecutivo, el Consejo de Administracion podra
prorrogar su mandato una vez para un periodo no superior a cuatro afos.

El Director Ejecutivo dirigird las actividades de la empresa comun IMI de
conformidad con las decisiones del Consejo de Administraciéon. En ese contexto,
informara periddicamente al Consejo de Administracion y al Comité Cientifico y
atendera sus solicitudes especificas ad hoc de informacion.

En particular, el Director Ejecutivo:

(a) presentard al Consejo de Administracion la propuesta de plan anual de
aplicacion y las previsiones de gasto correspondientes;

(b) presentard al Consejo de Administracion la propuesta de presupuesto anual,
incluida la plantilla de personal;

(c) presentara al Consejo de Administracion el informe anual de actividad, asi
como los gastos correspondientes;

(d)  presentara al Consejo de Administracion las cuentas y balances anuales;

(e) presentard al Consejo de Administracion los posibles cambios del programa de
investigacion recomendados por el Comité Cientifico;

® supervisara la gestion de las convocatorias de propuestas de proyecto;

(2) presentard al Consejo de Administracion su(s) propuesta(s) sobre el
organigrama de los servicios administrativos y organizard, dirigira y
supervisara el personal de la empresa comun IMI;

(h) convocard las reuniones del Consejo de Administracion;
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(1) convocara la reunion anual del Foro de interesados, para garantizar la apertura
y la transparencia de las actividades de la empresa comun IMI respecto de sus
participantes;

() asistira, si procede, a las reuniones del Consejo de Administracion, del Comité
Cientifico y del Foro de interesados en calidad de observador;

(k) si procede, creara los comités u organos cientificos ad hoc o auxiliares que
decida el Consejo de Administracion y solicitara el asesoramiento de expertos
cientificos;

Q) facilitara al Consejo de Administracion cualquier otra informacion que pueda
solicitar;

(m)  seraresponsable de la evaluacion y de la gestion de riesgos;

(n)  propondra al Consejo de Administracion todos los seguros que deba contratar
la empresa comun IMI para cumplir sus obligaciones;

(o) sera responsable de la celebracion de acuerdos de subvencion para la
aplicacion de las actividades de investigacion y de los acuerdos de servicios y
de suministro necesarios para el funcionamiento de la empresa comtn IMI, tal
como se indica en el articulo 18.

Articulo 7
Comité cientifico

El Comité Cientifico es un 6rgano consultivo adjunto al Consejo de Administracion
y realizard su labor en estrecha colaboracion y con el apoyo de los servicios
administrativos.

El Comité Cientifico tendra un maximo de 15 miembros.

Los miembros supondran una representacion equilibrada de los conocimientos de las
universidades, de las asociaciones de pacientes, del sector farmacéutico y de las
instancias reguladoras. De forma colectiva, los miembros del Comité Cientifico
tendran las competencias cientificas y los conocimientos necesarios sobre todo el
proceso de elaboracion de medicamentos que les permitan adoptar recomendaciones
cientificas de indole estratégica para la empresa comun IMI.

El Consejo de Administracion establecerd los criterios especificos y el proceso de
seleccion para la composicion del Comité Cientifico y nombrara a los candidatos
previa seleccion por parte del grupo de Estados miembros de la IMI.

El Comité Cientifico elegira por consenso a un Presidente entre sus miembros.
Las tareas del Comité Cientifico seran las siguientes:

(a) asesorar sobre la pertinencia constante del programa de investigacion y
recomendar posibles modificaciones;
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(b) asesorar sobre las prioridades cientificas para la propuesta de plan anual de
aplicacion;

(©) asesorar al Consejo de Administracion y a los servicios administrativos sobre
los resultados cientificos descritos en el informe anual de actividad;

(d) asesorar sobre la composicion de los comités de revision inter pares.
7. El Comité Cientifico se reunird al menos una vez al afo.
8. Previo acuerdo de su Presidente, el Comité Cientifico podrd invitar a personas
exteriores a participar en sus reuniones a fin de obtener su asesoramiento.
Articulo 8

Fuentes de financiacion

1. Todos los recursos de la empresa comun IMI y sus actividades se dedicaran a la
consecucion de los objetivos mencionados en el articulo 2.

2. Los recursos de la empresa comun IMI consignados en su presupuesto se
compondran de:

(a) las contribuciones financieras de los miembros;
(b) los posibles ingresos generados por la empresa comtin IMI;
(©) los demas recursos, ingresos y contribuciones.

Los intereses devengados por las contribuciones de sus miembros se consideraran
ingresos de la empresa comun IMI.

3. La contribucion total de la Comunidad a la empresa comun IMI para cubrir los
gastos corrientes y las actividades de investigacion no superara 1 000 millones de
euros procedentes del Séptimo Programa Marco.

4. Los gastos corrientes no superaran un 4 % del presupuesto total de la empresa comin
IMI en el periodo inicial que concluird el 31 de diciembre de 2017. Los gastos
corrientes de la empresa comtin IMI seran financiados por sus miembros y seran
proporcionales a la contribucion total para las actividades de investigacion:

(a) los miembros fundadores contribuiran a partes iguales;

(b) los demas miembros contribuirdan en proporcion de su contribucién total a las
actividades de investigacion.

5. Las actividades de investigacion sera financiadas conjuntamente por sus miembros
mediante:

(a) contribuciones voluntarias las contribuciones de las empresas de investigacion
farmacéutica miembros de pleno derecho de la EFPIA, con recursos (personal,
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equipo, bienes fungibles), al menos equivalentes a la contribucion financiera de
la Comunidad;

(b) una contribucidn financiera equivalente de la Comunidad en virtud del Séptimo

Programa Marco consignada en el presupuesto de la empresa comun IMI;

(©) las contribuciones de los miembros mencionadas en el articulo 3, apartado 2.

Las contribuciones en especie estaran sujetas a una evaluacion de su valor y utilidad
para realizar las tareas de la empresa comun IMI y a su aceptacion por el Consejo de
Administracion.

Las empresas de investigacion farmacéutica que son miembros de pleno derecho de
la EFPIA no podran acogerse a apoyo financiero de la empresa comin IMI para
ninguna actividad.

Si algiin miembro de la empresa comun IMI o alguna empresa de investigacion
farmacéutica miembro de pleno derecho de la EFPIA incumple sus compromisos en
lo que se refiere a las contribuciones acordadas, el Director Ejecutivo convocara una
reunion del Consejo de Administracion para decidir:

(a) en el caso de un miembro moroso, si conviene resolver su adhesion o tomar

otras medidas hasta que cumpla sus obligaciones; o

(b)  en el caso de una empresa de investigacion farmacéutica miembro de pleno

derecho de la EFPIA, las medidas oportunas que conviene tomar.

La empresa comun IMI sera propietaria de todos los activos que genere o que le sean
transferidos para la consecucion de sus objetivos mencionados en el articulo 2.

Articulo 9
Compromisos financieros

Los compromisos financieros de la empresa comun IMI no superaran el importe total
de los recursos de que disponga.

Salvo en caso de liquidacion de la empresa comun IMI, sin perjuicio de lo dispuesto
en el articulo 19, no se efectuara ningin pago en favor de los miembros de la
empresa comun IMI mediante el reparto de un posible excedente de los ingresos
sobre los gastos.

Articulo 10
Ejercicio financiero

El ejercicio financiero coincidird con el afio civil.
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Articulo 11
Reglamento financiero

El Consejo de Administracion acordara y adoptara el Reglamento financiero de la
empresa comun IMI.

El objetivo del reglamento financiero serd asegurar una gestion financiera sana de la
empresa comun IMI.

El Reglamento financiero de la empresa comun IMI se basard en los principios del
Reglamento financiero marco®. Podra apartarse del Reglamento financiero marco si
asi lo requieren las necesidades operativas especificas de la empresa comun IMI,
previa consulta de la Comision.

Articulo 12
Informe financiero

Cada afio, el Director Ejecutivo presentara al Consejo de Administracion un
anteproyecto de presupuesto que incluird una prevision de los gastos anuales de los
dos afios siguientes. En esa prevision, las estimaciones de ingresos y gastos para el
primero de esos dos afios se elaborara con el detalle que requiere el procedimiento
presupuestario interno de cada miembro en lo que se refiere a sus contribuciones
financieras a la empresa comun IMI. El Director Ejecutivo facilitard al Consejo de
Administracion cualquier otra informacion complementaria que necesite.

El Consejo de Administracion comunicard de inmediato al Director Ejecutivo sus
observaciones sobre el anteproyecto de presupuesto y, en particular, sobre las
estimaciones de recursos y gastos para el afio siguiente.

Teniendo en cuenta las observaciones del Consejo de Administracion, el Director
Ejecutivo elaborara el proyecto de presupuesto para el afio siguiente. Antes del 1 de
septiembre de cada afio, el Director Ejecutivo presentard el presupuesto anual al
Consejo de Administracion para su aprobacion.

En un plazo de dos meses tras el cierre de cada ejercicio financiero, el Director
Ejecutivo presentara al Consejo de Administracion, para su aprobacion, las cuentas y
balances anuales correspondientes al afo anterior.

El Tribunal de Cuentas de las Comunidades Europeas podra obtener las cuentas y
balances anuales correspondientes al afio anterior. Asimismo, podra proceder a una
auditoria con arreglo a sus procedimientos ordinarios.

ES

DO L 357 de 31.12.2002, p. 72. Correccion de errores en DO L 2 de 7.1.2003, p. 39.

33

ES



ES

Articulo 13
Planificacion e informes anuales

1. El plan anual de aplicacion describira las actividades previstas de la empresa comun
IMI el afio siguiente y las estimaciones de gastos correspondientes.

2. En un informe de actividad anual se describiran las actividades de investigacion y de
otra indole realizadas durante el afio anterior, asi como los gastos correspondientes.

3. El gasto se basara en las contribuciones financieras de los miembros, asi como en las
contribuciones de las empresas de investigacion farmacéutica miembros de pleno
derecho de la EFPIA.

Articulo 14
Personal
1. El personal quedara determinado en la plantilla que figurara en el presupuesto anual.
2. Los miembros del personal de la empresa comtin IMI seran agentes temporales y

agentes contractuales, con contratos de duracién determinada, prorrogables una vez
hasta un periodo maximo de siete afios.

3. Los gastos de personal correrdn a cargo de la empresa comtin IMI.
Articulo 15
Responsabilidad y seguros
1. La empresa comun IMI sera la tunica responsable del cumplimiento de sus
obligaciones.
2. La responsabilidad financiera de los miembros por las deudas de la empresa comun

IMI quedard limitada a la contribucidon que ya hayan efectuado en concepto de gastos
corrientes, tal como se indica en el articulo 8.

3. La empresa comtin IMI suscribird y mantendra los seguros pertinentes.
Articulo 16
Conflicto de intereses
La empresa comin IMI evitard posibles conflictos de interés en la realizacion de sus
actividades.
Articulo 17

Actividades de investigacion, acuerdos de subvencion y de proyecto

1. La empresa comun IMI apoyara las actividades de investigacion que se realicen a
raiz de convocatorias de propuestas competitivas, de una evaluacion independiente y
de la celebracion de acuerdos de subvencion y de proyecto.
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3.

La empresa comun IMI adoptara procedimientos y mecanismos para la aplicacion, la
supervision y el control de los acuerdos de subvencion suscritos.

El acuerdo de subvencion:

(a)

(b)

(c)

fijard las disposiciones pertinentes para la realizacion de las actividades de
investigacion;

fijara las disposiciones financieras adecuadas y las normas sobre derechos de
propiedad intelectual en funcion de los principios que establece el articulo 22;

regulara las relaciones entre el consorcio seleccionado y la empresa comun
IMI.

El proyecto de acuerdo, en lo sucesivo denominado «el proyecto de acuerdo»:

(a)

(b)

fijara las disposiciones pertinentes para la aplicacion del acuerdo de
subvencion,;

regulard las relaciones entre los participantes en un proyecto.

La contribucion de la Comunidad a la empresa comin IMI se utilizard para la
realizacion de las actividades de investigacion. Las siguientes personas juridicas
podran acogerse a financiacion:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

(H
(&)

Las microempresas, las pequefias y medianas empresas a efectos de lo
dispuesto en la Recomendacion 2003/361/CE*;

los organismos juridicos creados como organismos publicos sin fines de lucro
en virtud de la legislacion nacional;

las organizaciones intergubernamentales con personalidad juridica en virtud del
Derecho internacional publico, asi como las agencias especializadas que creen
dichas organizaciones intergubernamentales;

los organismos juridicos creados en virtud del Derecho comunitario;

los organismos juridicos creados como organizaciones sin fines de lucro que se
dedican principalmente a la investigacion o al desarrollo tecnolédgico;

los centros de enseflanza secundaria y superior;

las asociaciones de pacientes sin fines de lucro que cumplan los requisitos
estipulados.

24

DO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
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Articulo 18
Contratos de servicios y de suministro

La empresa comun IMI adoptard procedimientos y mecanismos para la aplicacion, la
supervision y el control de los contratos de servicios y de suministro suscritos para las
operaciones de la empresa comin IMI, de conformidad con las disposiciones de su
Reglamento financiero.

Articulo 19
Liquidacion
1. La empresa comtin IMI se liquidara al término del periodo indicado en el articulo 1,

apartado 3, o tras una decision del Consejo.

2. El procedimiento de liquidacion se activara automaticamente si uno de los miembros
fundadores resuelve su adhesion a la empresa comun IMI.

3. Para llevar a cabo los procedimientos de liquidacion de la empresa comun IMI, el
Consejo de Administracion nombrard uno o varios liquidadores, que cumpliran las
decisiones del Consejo de Administracion.

4. Cuando se haya liquidado la empresa comtn IMI, devolvera al Estado anfitrion todo
elemento de apoyo fisico que éste pusiera a su disposicion en virtud del acuerdo de
sede.

5. Cuando se haya dispuesto de todos los elementos fisicos segiin lo indicado en el

apartado 4, el resto de los activos se dedicara a cubrir el pasivo de la empresa comun
IMI y los costes de la liquidacion. Cualquier superavit se distribuird entre los
miembros existentes en el momento de la liquidacion en proporcion a sus
contribuciones totales efectivas a la empresa comtn IMI.

6. Los demés activos, deudas o compromisos se distribuirdn entre los miembros
existentes en el momento de la liquidacion en proporcion a sus contribuciones totales
efectivas a la empresa comtn IMI.

7. Se establecera un procedimiento ad hoc para garantizar la gestion adecuada de los
posibles acuerdos de subvencion, mencionados en el articulo 17, y de los contratos
de servicios y suministro, mencionados en el articulo 18, cuya duracion sea superior
a la de la empresa comun IMI.

Articulo 20
Acciones preparatorias

Los miembros fundadores se encargaran de todas las actividades relacionadas con la creacion
de la empresa comun IMI hasta que se instituyan los organismos encargados de su
funcionamiento.
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Articulo 21
Modificacion de los Estatutos

Los miembros de la empresa comun IMI podran presentar al Consejo de
Administracion propuestas de modificacion de estos Estatutos.

Su modificacion deberd ser aprobada por el Consejo de Administracion. Si dicha
modificacion afecta a los principios y objetivos generales de estos Estatutos, en
particular al articulo 1, al articulo 5, apartado 2, letra c¢), primer inciso, al articulo 8§,
apartado 3 y al articulo 21, serd necesaria la aprobacion del Consejo a propuesta de la
Comision.

Articulo 22
Politica en materia de propiedad intelectual

La empresa comin IMI adoptara las normas generales que regulen su politica en
materia de propiedad intelectual y las incluira en los acuerdos de subvencion y de
proyecto.

El objetivo de la politica en materia de propiedad de la empresa comun IMI es
fomentar la creacion de conocimientos, asi como su divulgacion y explotacion,
atribuir los derechos de forma equitativa, recompensar la innovacion y conseguir una
amplia participacion en los proyectos de organismos publicos y privados (como por
ejemplo, pero no exclusivamente, empresas de investigacion farmacéutica miembros
de pleno derecho de la EFPIA, centros académicos y pequefias y medianas
empresas).

La politica en materia de propiedad intelectual reflejara los principios siguientes:

(a) Cada participante en un proyecto mantendra los derechos de propiedad

intelectual que aporte al proyecto, asi como los derechos de propiedad
intelectual que genere en el contexto de dicho proyecto, salvo disposicion
contraria adoptada de mutuo acuerdo por los participantes en el proyecto. Las
condiciones aplicables a los derechos de acceso y a las licencias respecto de la
propiedad intelectual aportada o generada por los participantes en un proyecto
se definiran en los acuerdos de subvencién y de proyecto correspondientes.

(b) Los participantes en un proyecto se comprometeran a difundir y autorizar la

utilizacion de los resultados y de la propiedad intelectual generada por el
proyecto en las condiciones definidas en los acuerdos de subvencion y de
proyecto, teniendo en cuenta la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual, las obligaciones de confidencialidad y los intereses legitimos de los
propietarios.

Articulo 23
Ley aplicable

Para cualquier asunto que no esté cubierto por estos Estatutos o por actos del Derecho
comunitario, se aplicara la legislacion del Estado en que tenga su sede la empresa comun IMI.
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3.1.

3.2

3.3.

FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

DENOMINACION DE LA PROPUESTA

Propuesta de Reglamento del Consejo por el que se crea la empresa comun para la
«iniciativa sobre medicamentos innovadores.

MARCO GPA/PPA (GESTION/PRESUPUESTACION POR ACTIVIDADES)

Ambito(s) politico(s) afectado(s) y actividad(es) asociada(s):

Investigaciéon y Desarrollo Tecnoldgico: Séptimo Programa Marco, programa
especifico «Cooperaciony, tema «Saludy.

LINEAS PRESUPUESTARIAS

Lineas presupuestarias (lineas operativas y lineas correspondientes de asistencia
técnica y administrativa (antiguas lineas BA)), incluidas sus denominaciones:

08.02 01 10 «Gastos en operaciones de las actividades de investigacion de la
empresa comun IMI»

08.02 01 20 «Gastos de apoyo para los costes corrientes de la empresa comun IMI»
Duracion de la accion y de la incidencia financiera:

La empresa comun IMI deberia crearse mediante una Decision del Consejo antes de
finales de 2007, por un periodo que concluird el 31 de diciembre de 2017. Su
impacto financiero en el presupuesto comunitario desaparecera después de 2013.

Caracteristicas presupuestarias:

Linea . .r Contribucion de Rubrica de
resupuest Tipo de gasto Nuevo Contribucién los paises las
P p P g de la AELC P perspectivas
aria candidatos .
financieras
08.02.01 10 | GNO | Disociado St ST SI N°1A
NO 7 ’ ’
08.02.0120 | GNO | 4o sf si si N°1A
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4. SINTESIS DE LOS RECURSOS

4.1. Recursos financieros

Todas las cifras presentadas en esta ficha son indicativas y se expresan en valores
constantes.

4.1.1.  Sintesis de los créditos de compromiso (CC) y de los créditos de pago (CP)

millones de euros (al tercer decimal)

Seccion Afio 2009 2010 2011 2012 2013
Tipo de gasto n° 2008 Y
Ss.
Total

Gastos operativos®
féec‘;‘tos de  compromiso | g\ a | 122700 | 76.800 | 95.800 | 155.400 | 294300 | 215.000 | 960.000
Créditos de pago (CP) b 122,700 | 76.800 | 95.800 | 155.400 | 294.300 | 215.000 960.000
Gastos administrativos incluidos en el importe de referencia®®
Asistencia técnica y
administrativa (CND) 8.2.4. C 2.300 3.200 4.200 4.600 5.700 20.000 40.000
IMPORTE DE REFERENCIA TOTAL
Créditos de compromiso a

‘o 125.000 | 80.000 | 100.000 | 160.000 | 300.000 | 235.000 | 1000.000
Créditos de pago b+c | 125.000 | 80.000 | 100.000 | 160.000 | 300.000 | 235.000 | 1000.000
Gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia®
Recursos humanos y gastos | g»5 | § | 0702 | 0351 | 0.000 | 0.000 0.000 0.000 1.053
asociados (GND)
Costes administrativos
excepto recursos humanos y 0.942
costes asociados, no | 8.2.6. e 0.335 0.109 0.166 0.166 0.000 0.166 ’
incluidos en el importe de
referencia (GND)

25

IMI».
26

27

transfiere al la empresa comtn IMI.
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Gastos 08.02 01 20 «Gastos de apoyo para los costes corrientes de la empresa comun IMD».
La cantidad de referencia no incluye el gasto administrativo del presupuesto de Investigacion que no se

Gastos 08.02 01 10 «Gastos en operaciones de las actividades de investigacion de la empresa comtin
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Coste financiero indicativo total de la intervencion

TOTAL CC, incluido el atc
coste de los recursos +d | 126.037 | 80.460 | 100.166 | 160.166 | 300.000 | 235.166 | 1001.995
humanos

+e
TOTAL CP, incluido el b+c
coste de los recursos +d | 126.037 | 80.460 | 100.166 | 160.166 | 300.000 | 235.166 | 1001.995
humanos te

Desglose de la cofinanciacion
Los miembros fundadores de la empresa comun IMI seran los siguientes:
- la Comunidad Europea, representada por la Comision;

- la Federacion Europea de Asociaciones y Industrias Farmacéuticas (en lo sucesivo
denominada «la EFPIA), asociacion sin fines de lucro de Derecho suizo con sede
permanente en Bruselas (Bélgica). La EFPIA constituye una organizacion
representativa del sector farmacéutico en Europa.

Los gastos corrientes de la empresa comun IMI seran cubiertos por sus miembros (la
Comunidad Europea y la EFPIA). La Comunidad Europea y la EFPIA contribuiran
por partes iguales. Las actividades de investigacion de la empresa comun IMI (costes
en operaciones) deberan ser cubiertas por financiacion de la Comunidad Europea vy,
al menos en un importe equivalente, por recursos (en especie) de las empresas de
investigacion farmacéutica que son miembros de pleno derecho de la EFPIA.

millones de euros (al tercer decimal)

Organismo
cofinanciador 2013y

Ao 2009 2010 2011 2012 SS. Total
2008

EFPIA y empresas de
investigacion
farmacéutica que son f 125.000 80.000 100.000 | 160.000 | 300.000 235.000 1000.000
miembros de pleno
derecho de la EFPIA

TOTAL CC, incluida la | a+c+d
cofinanciacion teif | 251037 | 160460 | 200.166 | 320166 | 600.000 | 470.166 [ 2001.995

4.1.2.  Compatibilidad con la programacion financiera
X  Lapropuesta es compatible con la programacion financiera vigente.

0  La propuesta requiere una reprogramacion de la correspondiente rubrica de las
perspectivas financieras.
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00 La propuesta puede requerir la aplicacion de las disposiciones del Acuerdo
Interinstitucional®® (relativas al instrumento de flexibilidad o a la revision de
las perspectivas financieras).

4.1.3.  Incidencia financiera en los ingresos
X  Lapropuesta no tiene incidencia financiera en los ingresos

[0 La propuesta tiene incidencia financiera; el efecto en los ingresos es el

siguiente:
millones de euros (al primer decimal)
Antes de Situacion después de la accion
la accion
Linea Ingresos [ARO | |1 Afio [[n+1]|[n+2]| [n+3 | [n+4]|[n+5]
presupuestaria n-1] n] ] 29

a) Ingresos en términos
absolutos

b) Variacion de los ingresos A

4.2. Recursos humanos equivalentes a tiempo completo (ETC) (incluidos
funcionarios, personal temporal y externo) — véase el desglose en el punto 8.2.1.

Necesidades anuales 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
y ss.
Cantidad total de 17 )% 34 34 16 174
recursos humanos
5. CARACTERISTICAS Y OBJETIVOS
5.1. Realizacion necesaria a corto o largo plazo

Las necesidades son las siguientes:

(a) Crear la empresa comun IMI como nueva forma de asociacion entre la
Comision y el sector farmacéutico para financiar la investigacion.

(b)  Organizar convocatorias de propuestas competitivas, evaluar y seleccionar
proyectos en que el sector cofinanciard los proyectos de investigacion
colaborativa seleccionados, que seran realizados en un Estado miembro o en un

28
29

Véanse los puntos 19 y 24 del Acuerdo Interinstitucional.
Afadanse columnas adicionales si procede, p. ¢j. si la duracion de la accion supera los 6 afios.
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5.2.

5.3.

pais asociado al Séptimo Programa Marco, junto con las universidades, las
pequefias y medianas empresas y las asociaciones de pacientes con el apoyo de
fondos procedentes de la empresa comin IMI.

(c) Controlar y seguir los aspectos financieros y cientificos (incluida la gestion de
los conocimientos) de los proyectos para los que se haya suscrito un acuerdo de
subvencion con la empresa comin IMI.

(d)  Organizar las licitaciones necesarias para el funcionamiento de la empresa
comun IMI.

(e) Definir y aplicar todos los procedimientos relacionados con la empresa comun
IMI, incluida la auditoria financiera.

() Organizar la difusion de las actividades de la empresa comun IMI.

(g)  Organizar las actividades de comunicacion de la empresa comtn IMI.

(h)  Organizar las demas actividades relacionadas con la empresa comtn IMI.

Valor aiadido de la implicacion comunitaria, coherencia de la propuesta con
otros instrumentos financieros y posibles sinergias

Estos temas se tratan en la evaluacion de impacto adjunta a esta propuesta, basada en
una evaluacion de impacto socioecondmico realizada por un grupo de expertos
externos independientes y en un documento facilitado por el sector sobre las «claves
del éxitoy.

Objetivos de la propuesta, resultados esperados e indicadores correspondientes
en el contexto de la gestion por actividades

1) Objetivos y resultados esperados

El objetivo de la iniciativa tecnologica conjunta sobre medicamentos innovadores
(ITC IMI) es reforzar la posicion de Europa en la investigacién biofarmacéutica.
Dara un nuevo impulso al sector farmacéutico europeo, aumentard el atractivo de
Europa para la inversion privada en [+D y, a largo plazo, proporcionara a los
ciudadanos europeos un acceso mds rapido a medicamentos de mayor calidad, asi
como una mejora de su salud, de su calidad de vida y de su bienestar. Se espera que
la IMI abra en el sector biofarmacéutico una nueva dimensiéon de la colaboracion
para la investigacion entre empresas farmacéuticas, que suelen competir, y con otros
interesados importantes, como las pequefias empresas, los cientificos de las
universidades, los expertos clinicos, los pacientes y las instancias reguladoras. Asi
pues, la IMI responde a las principales politicas europeas y, en particular, a la
Estrategia de Lisboa y al objetivo de invertir en investigacion un 3 % del PIB.
Contribuird a la creacion del Espacio Europeo de la Investigacion y respondera al
llamamiento para la accioén inscrito en el informe del grupo de alto nivel sobre
innovacion y suministro de medicamentos (G10 Medicamentos, 202) y en el informe
«Crear una Europa innovadora» («informe Ahoy, 2006).

La empresa comun IMI contribuird a la ejecucion del Séptimo Programa Marco de la
Comunidad Europea para acciones de investigacion, desarrollo tecnolégico y
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demostracion (2007 a 2013) y el tema «Salud» del programa especifico
«Cooperacion» por el que se ejecuta el Séptimo Programa Marco (2007 a 2013) de la
Comunidad Europea para acciones de investigacion, desarrollo tecnologico y
demostracidn, y en particular a:

e apoyar la «I+D farmacéutica precompetitiva» en Europa mediante un enfoque
coordinado para superar los bloqueos que afectan a la investigacion en el proceso
de elaboracion de medicamentos;

e apoyar la aplicacion de las prioridades de investigacion indicadas en el programa
de investigacion de la empresa comun IMI, especialmente mediante la concesion
de subvenciones a raiz de convocatorias de propuestas competitivas;

e fomentar una asociacion entre el sector publico y privado destinada a aumentar la
inversion para investigacion en el sector biofarmacéutico de los Estados miembros
y en los paises asociados al Séptimo Programa Marco agrupando los recursos y
fomentando la colaboracion entre el sector publico y privado;

e celebrar los contratos de servicios y de suministro necesarios para el
funcionamiento de la empresa comun IMI;

e garantizar la eficiencia y la sostenibilidad de la iniciativa tecnoldgica conjunta
sobre «medicamentos innovadoresy.

2) Indicadores propuestos en la evaluacion de impacto adjunta a esta propuesta
(véase «Auditoriay).

Los indicadores de resultados se estableceran previa consulta a los servicios
pertinentes de la Comision y de acuerdo con la EFPIA (en funcion de su documento
sobre las «claves del éxito») y tendrdn en cuenta las recomendaciones del grupo de
expertos independientes que analiza el impacto socioecondémico de la iniciativa
tecnologica conjunta IMI.

Los indicadores de resultados son los siguientes:

a) indicadores que miden el impacto de la empresa comtin IMI en la competitividad
de la UE (es decir, importe de la inversion privada en [+D en la UE comparada con
el resto del mundo);

b) indicadores que miden el impacto de la IMI en el entorno cientifico (nimero de
biomarcadores validados, directrices reglamentarias nuevas y modificadas, evolucion
en el plazo medio de aprobacidn por el ambito terapéutico).

Estos indicadores se mediran y presentaran en cada informe de actividad anual de la
empresa comun IMI y la Comision comunicard anualmente al Consejo y al
Parlamento Europeo tanto la evolucion como los avances registrados. Ademads,
representan puntos clave para evaluar los resultados de la empresa comun IMI en la
evaluacion intermedia de 2010 y en la evaluacion final de 2017 realizada por
expertos independientes. Para contribuir a la evaluacion de los efectos de
adicionalidad de la empresa comtin IMI durante su existencia, se prevé la realizacion
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54.

6.1.

6.2.

6.2.1.

de una serie de «estudios de referencia» que se centraran en la utilizacion de esos
indicadores de resultados en el periodo anterior a la IMI (2005, 2006 y 2007).

Método de ejecucion (indicativo)
Exponga el método o métodos® elegidos para la ejecucion de la accion.
O Gestion centralizada
O  directa, por la Comision
X indirecta, por delegacién en:
[0  agencias ejecutivas

X organismos creados por las Comunidades, segun lo previsto en el
articulo 185 del Reglamento financiero

[0  organismos nacionales del sector ptblico / organismos con mision
de servicio publico

O Gestion compartida o descentralizada
L1 con los Estados miembros
O con terceros paises
Ll  Gestion conjunta con organizaciones internacionales (especificar)

Observaciones pertinentes: se adjuntan en anexo los detalles complementarios.

SEGUIMIENTO Y EVALUACION

Sistema de seguimiento

La empresa comun se controlard segin lo previsto en sus Estatutos.
Evaluacion

Evaluacion previa

Estos temas se tratan en la evaluacion de impacto adjunta a esta propuesta, basada en
una evaluacion de impacto socioecondémico realizada por un grupo de expertos
externos independientes y en un documento facilitado por el sector sobre las «claves
del éxito». En ella se incluye casi toda la informacion necesaria para una evaluacioén
previa sobre la creacion de la empresa comtn IMI.

30

Si se indica mas de un método, facilite detalles adicionales en el apartado «comentarios» de este punto.
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6.2.2.

6.2.3.

Medidas adoptadas sobre la base de una evaluacion intermedia / ex post
(enserianzas extraidas de anteriores experiencias similares)

No procede.
Condiciones y frecuencia de evaluaciones futuras

Véase el articulo 13 del Reglamento propuesto.

MEDIDAS DE LUCHA CONTRA EL FRAUDE

Véase el articulo 14 del Reglamento propuesto.
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8. DETALLE DE LOS RECURSOS

8.1.

Objetivos de la propuesta en términos de coste financiero

Créditos de compromiso en millones de euros (al tercer decimal)

(Indique las
denominaciones

de los objetivos,
de las acciones y
de los resultados)

Tipo de
resultados

Cost

medi

Ano 2008

Ao 2009

Afio 2010

Ao 2011

Afo 2012

Afio 2013 y ss.

TOTAL

N°  de
resultad
0s

Coste total

N° de
resultad
0s

Coste
total

N°  de
resultad
0s

Coste
total

N°
de
resu
Itad
0s

Coste total

N° de
resultad
0s

Coste total

N° de
resultad
0s

Coste total

N°  de
resultad
0s

Coste total

OBIJETIVO
OPERATIVO n°
1*'  Aplicar el
programa de
investigacion de la
empresa  comun
IMI

Accion 1 Apoyo a
los proyectos de
investigaciéon

Resultado 1

Proyectos
investigacion
financiados

de

10

13

122.700

76.800

10

95.800

16

155.400

29

294.300

21

215.000

96

960.000

COSTE TOTAL

122.700

76.800

95.800

155.400

294.300

215.000

960.000

(*) Con respecto a otras actividades del Séptimo Programa Marco, se espera que la empresa comtin IMI apoye proyectos de envergadura, con un coste
total medio por proyecto de 20 millones de euros, de los que un 50 % (10 millones de euros) correran a cargo de la empresa comtn IMI (es decir, de la
contribucion de la UE) y el 50 % restante (10 millones de euros) procedera de contribuciones en especie de las empresas de investigacion farmacéutica

que son miembros de pleno derecho de la EFPIA.

31
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Seglin se describe en el punto 5.
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8.2

Gastos administrativos

8.2.1.  Cantidad y tipo de recursos humanos (indicativo)
Tipos de Personal que se asignara a la gestion de la accion utilizando recursos
puestos existentes y/o adicionales (nimero de puestos/ETC)
~ ~ ~ ~ - Afio
Afo Afo Afio Afio Afo 2013
2008 | 2009 | 2010 | 2011 2012 o
Funcionarios | A*/AD 5 2 0 0 0 0
o0 agentes
temporales®™ | B*, 1 1 0 0 0 0
C*/AST
Personal financiado® 0 0 0 0 0 0
con cargo al articulo XX
0102
Otro AD 6 14,5 22 22 23 110
personal®
AST 3 5,5 7 7 8 36
externo 2 5 5 5 5 28
TOTAL 17 28 34 34 36 174
8.2.2.  Descripcion de las tareas derivadas de la accion

8.2.3.

Las tareas de la empresa comtn IMI se describen en el articulo 2 de los Estatutos.
Las tareas especificas del Director Ejecutivo y de los servicios administrativos se
describen en el articulo 6 de los Estatutos. Ademas, las acciones preparatorias para la
creacion de la empresa comun IMI se describen en el articulo 17 del Reglamento.

Origen de los recursos humanos (estatutarios)

O

a

Puestos actualmente asignados a la gestion del programa que se sustituye o
amplia.

Puestos preasignados en el ejercicio EPA/AP del afo n.
Puestos que se solicitaran en el proximo procedimiento EPA/AP.

Puestos que se reasignan utilizando recursos existentes en el servicio gestor
(reasignacion interna)

Puestos necesarios en el afio n, pero no previstos en el ejercicio EPA/AP del
afio en cuestion

Coste NO cubierto por el importe de referencia.
Coste NO cubierto por el importe de referencia.
Coste incluido en el importe de referencia (08.02 01 20) y en la contribucion de la EFPIA.
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8.2.4. Otros gastos administrativos incluidos en el importe de referencia (08.02 01 20
«Gastos de apoyo para los costes corrientes de la empresa comun IMI»)

millones de euros (al tercer decimal)

Linea presupuestaria - N - - N Afilo
Afio | Afio | Afio | Afio | Afio 2013 TOTAL
(n° y denominacion) 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | © °7
1 Asistencia técnica y administrativa
(incluidos los costes de personal)
Agencias ejecutivas®
Otros tipos de asistencia técnica y
administrativa

- intra muros

- extra muros
Empresa comun IMI (**) 2.300 | 3.200 | 4.200 | 4.600 | 5.700 20.000 40.000
Total asistencia técnica y administrativa | 2.300 | 3.200 | 4.200 | 4.600 | 5.700 20.000 40.000

(**) La empresa comun IMI se creara en virtud del articulo 171.

Calculo — (para la duracion de la empresa comun IMI)

Los gastos indicativos presentados en el cuadro se refieren tinicamente a la contribucion de la
Comunidad a los gastos corrientes de la empresa comun IMI. Dicha contribucion representa
un 50 % de los gastos corrientes totales de la empresa comun IMI.

Personal: coste medio de 117 000 euros por ETC al afio para el personal AD/AST y de 51 000
euros para el personal externo. La contribucion de la Comunidad asciende a 16,7 millones de
euros.

Otros gastos corrientes: la contribucion prevista de la Comunidad asciende a 23,3 millones de
euros e incluye lo siguiente: evaluacidon, seguimiento de los proyectos, actividades de
comunicacion, organizacion de reuniones, dietas, gastos de oficina, TI, auditoria, etc.

Indique la ficha financiera legislativa correspondiente a la agencia o agencias ejecutivas de que se trate.
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8.2.5.

Coste financiero de los recursos humanos y costes asociados no incluidos en el

importe de referencia

millones de euros (al tercer decimal)

o o o o N Afio
Tipo de recursos humanos Afio Afio Afio Aflo Aflo 2013
P 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 " Y
Funcionarios y agentes | 0.702 0.351 0
temporales
Personal financiado con cargo
al articulo XX 01 02
(auxiliares, END, contratados,
etc.)
(indique la linea
presupuestaria)
Coste total de los recursos | 0.702 0.351 0

humaneos y costes afines (NO
incluidos en el importe de
referencia)

Célculo - Funcionarios y agentes temporales

Los recursos humanos mencionados en el cuadro 8.2.5 se calculan en funcidon de un coste

medio de 117 000 euros por ETC al afo.
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8.2.6.

Otros gastos administrativos no incluidos en el importe de referencia

millones de euros (al tercer decimal)

~ ~ 5 ~ - Afo
Afio | Afio | Afio | Ao | Afo 2013 | TOTAL
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012
y SS.
Misiones 0.019 | 0.009 0.028
Reuniones y conferencias 0.050 0.050
Comités*®
0.166 0.166 | 0.166 0.166 | 0.664
Estudios y consultoria
Sistemas de informacion 0.100 | 0.100 0.200
Total otros gastos de gestion 0.335 | 0.109 | 0.166 | 0.166 0.166 | 0.942
3 Otros gastos de naturaleza
administrativa (especifique e
indique la linea
presupuestaria)
Total gastos administrativos, excepto 0.109 | 0.166 | 0.166 0.166
recursos humanos y costes afines (NO | 0.335 0.942

incluidos en el importe de referencia)

36

Véanse los detalles del calculo en el anexo.
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