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PADOMES REGULA (EK) Nr. 73/2008

(2007. gada 20. decembris),

ar ko izveido Kopuznémumu novatorisku zalu joma uzsaktas ierosmes istenosanai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo ipasi ta
171. un 172. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot vera Eiropas Parlamenta atzinumu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejas
atzinumu (1),

ta ka:

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma Nr. 1982/2006/
EK (2006. gada 18. decembris) par Eiropas Kopienas
Septito pamatprogrammu pétniecibai, tehnologiju attistibai
un demonstréjumu pasakumiem (2007. lidz 2013. gads) (%)
(turpmak “Septita pamatprogramma”) ir paredzéts Kopienas
ieguldijums, lai izveidotu publiska un privata sektora
ilgtermina partneribas — kopigas tehnologiju ierosmes, ko
varétu istenot, veidojot kopuznémumus Liguma 171. panta
nozimé. Minétas kopigas tehnologiju ierosmes ir Eiropas
Tehnologiju platformu darba rezultats; tadas platformas bija
izveidotas jau saskana ar Sesto pamatprogrammu, un tas
aptver atseviskus pétniecibas aspektus attiecigaja joma.
Tajas butu jaapvieno privata sektora ieguldijumi un Eiropas
publiskais finanséjums, tostarp Septitas pamatprogrammas
finans&jums.

Padomes Lemuma 2006/971/EK (2006. gada 19. decem-
bris) par ipaso programmu “Sadarbiba”, ar ko isteno Eiropas
Kopienas Septito pamatprogrammu pétniecibai, tehnologiju
attistibai  un  demonstraciju  pasakumiem  (2007.-
2013. gads) (°), (turpmak “Tpasa programma “Sadarbiba™)
uzsvérta nepiecieSsamiba veidot plasas publiska un privata
sektora partneribas visa Eiropa, lai paatrinatu galveno
tehnologiju attistibu, veicot plasas pétniecibas darbibas
Kopienas méroga, jo ipasi — uzsakot kopigas tehnologiju
ierosmes.

Atzinums sniegts 2007. gada 24. oktobri (Oficialaja Vestnest vél nav
publicéts).

OV L 412, 30.12.2006., 1. Ipp.

OV L 400, 30.12.2006., 86. Ipp., labots ar OV L 54, 22.2.2007.,
30. Ipp.

6)

Lisabonas izaugsmes un nodarbinatibas programma ir
uzsvérta vajadziba Eiropa radit labveligus apstaklus ieguldi-
jumiem zina$anas un jauninajumos, lai palielinatu konku-
rétspéju, sekmétu izaugsmi un nodarbinatibu Kopiena.

Padome 2003. gada 13. marta, 2003. gada 22. septembra
un 2004. gada 24. septembra sanaksmes secinajumos
uzsvéra to, ka péc 3 % mérka ricibas planiem ir svarigi veikt
turpmakus pasakumus, tostarp uzsakot jaunas ierosmes,
kas paredzétas, lai stiprinatu nozares uzpémumu un
publiska sektora sadarbibu pétniecibas finansésanas joma
nolika veicinat publiska un privata sektora starpvalstu
saiknes.

Padome 2006. gada 4. decembra un 2007. gada
19. februara sanaksmes secinajumos un Eiropadome
2007. gada 9. marta sanaksmes secindjumos aicinaja
Komisiju iesniegt priekslikumus, lai izveidotu kopigas
tehnologiju ierosmes tadam ierosmém, kas sasniegusas
atbilstigu gatavibas pakapi.

Eiropas Farmacijas uznémumu un apvienibu federacija
(turpmak “EFPIA”) uzpémas vadibu, lai saskana ar Sesto
pamatprogrammu izveidotu Eiropas Tehnologiju platformu
novatorisku zalu joma. Ta izstradaja stratégisko pétniecibas
programmu, kuras pamata bija plasa apsprieSanas ar
publiska un privata sektora ieinteresétajam pusém. Straté-
giskaja pétniecibas programma izklastija pétniecibas gruiti-
bas zalu izstrades procesa un ieteica zinatnisko virzienu
kopigai tehnologiju ierosmei novatorisku zalu joma.

Kopiga tehnologiju ierosme novatorisku zalu joma ir atbilde
uz Komisijas 2003. gada 1. jilija pazinojumu “Spécigaka
farmacijas nozare Eiropa pacientu laba - aicinajums
rikoties”, un jo ipasi uz ieteikumu par piekluvi novatoris-
kam zalem, lai nodro$inatu konkurétspéjigas, uz jaunina-
jumiem balstitas nozares attistibu. Sis pazinojums bija
atbilde uz zipojumu “Jaunindgjumu sekméSanas un ES
zinatniskas bazes uzlaboSana”, ko 2002. gada 7. maija
pienéma Augsta limena grupa jaunindjumu un zalu
nodrosinasanas joma (G10 medikamenti). Tada kopiga
tehnologiju ierosme atbilst ari Komisijas 2002. gada
23. janvara pazinojumam “Dzivibas zinatnes un biotehno-
logija — stratégija Eiropai (2002. gads)”.

Kopiga tehnologiju ierosme novatorisku zalu joma ir
izveidota ari tapéc, lai reagétu uz vajadzibu rikoties, kas
minéta 2006. gada janvara zinojuma “Novatoriskas Eiropas
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(13)

izveide”. Minétaja zinojuma minéts, ka farmacija ir
stratégiska pamatjoma, un taja uzsverts, ka ir vajadziga
Eiropas méroga kopiga tehnologiju ierosme novatorisku
zalu joma.

Kopigai tehnologiju ierosmei novatorisku zilu joma
vajadzétu bit publiska un privata sektora partneribai, kura
tiecas palielinat ieguldjjumus biofarmacijas nozaré Eiropa —
gan dalibvalstis, gan Septitas pamatprogrammas asociétajas
valstis. Tai bfitu janodro$ina socialas un saimnieciskas
prieksrocibas Eiropas iedzivotajiem, biitu javeicina Eiropas
iedzivotaju veseliba, batu japalielina Eiropas konkurétspéja
un bitu japalidz izveidot Eiropu par labvéligako vietu
biofarmacijas pétjjumiem un biofarmaceitisku lidzeklu
izstradei.

Ar kopigu tehnologiju ierosmi novatorisku zalu joma
paredz veicinat sadarbibu starp visam ieinteresétajam
pusém, proti, nozari, valsts iestadém (tostarp regulatoriem),
pacientu organizacijam, akadémiskajam aprindam un
kliniskajiem centriem. Kopigaja tehnologiju ierosmé nova-
torisku zalu joma bitu janosaka kopigi saskanota pétnie-
cibas programma (turpmak “pétniecibas programma’),
stingri ievérojot ieteikumus, kas sniegti stratégiskaja
pétniecibas programma, ko sagatavojusi Eiropas tehnologiju
platforma novatorisku zalu joma; $ajos ieteikumos minétas
galvenas jomas ir efektivitate, drosums, zinaSanas, parval-
diba un macibas.

Kopigaja tehnologiju ierosmeé novatorisku zalu joma bitu
japiedava saskanota pieeja, lai parvarétu konstatétas
pétniecibas grutibas zalu izstrades procesa un lai atbalstitu
“pirmskonkurences farmaceitisko pétniecibu un attistibu”,
ar mérki paatrinat droSu un iedarbigaku zalu izstradi
pacientiem. Saja konteksta “pirmskonkurences farmaceitis-
ka pétnieciba un attistiba” biitu jasaprot ka to lidzeklu un
metozu pétnieciba, ko izmanto zalu izstrades procesa.

Kopigaja tehnologiju ierosmé novatorisku zalu joma bitu
jaizstrada jaunas pieejas, metodes un tehnologijas, bitu
jauzlabo ar pétniecibas rezultatiem un datiem saistito
zinaSanu parvaldiba un batu jaatbalsta profesionalu
pétnieku sagatavosana. Sim nolitkam ir vajadzigs izveidot
Kopuznémumu novatorisku zalu joma uzsaktas ierosmes
istenoSanai (turpmak “IMI kopuzpémums”), kas bitu
juridiska persona.

IMI kopuzpnémuma mérkis biitu jasasniedz ar atbalstu
pétniecibas pasakumiem, apvienojot publiskd un privata
sektora lidzeklus. Sim nolitkam IMI kopuznémumam
vajadz€tu bt spéjigam organizét aicinajumus iesniegt

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

()

priekslikumus pétniecibas pasakumu atbalstam. Veicot
minétos pétniecibas pasakumus, bitu jaieveéro Septitaja
pamatprogramma piemérojamie étikas pamatprincipi.

IMI kopuznémums bitu jadibina uz laikposmu lidz
2017. gada 31. decembrim, lai nodrosinatu to pétniecibas
pasakumu  atbilstigu parvaldibu, kas uzsakti, tacu nav
pabeigti ~ Septitas pamatprogrammas darbibas laika
(2007.-2013. gads).

IMI kopuznémumam vajadzétu bat Kopienas izveidotai
struktdirai, un Eiropas Parlamentam saskana ar Padomes
ieteikumu biitu jaatbrivo no atbildibas par ta budzeta izpildi
saskana ar Padomes Regulu (EK, Euratom) Nr. 1605/2002
(2002. gada 25. junijs) par Finansu regulu, ko pieméro
Eiropas Kopienu vispargjam budzetam (!) (turpmak
“Finan$u regula”), tomér bitu janem véra Ipasi apstakli,
kas saistiti ar kopigam tehnologiju ierosmém, kuras ir
publiska un privata sektora partneriba, un jo ipasi ar privata
sektora ieguldijumiem ta budzeta.

IMI kopuznémuma dibinatajiem vajadzétu biit Kopienai un
EFPIA.

EFPIA ir bezpelnas organizacija, kas parstav Eiropas
farmacijas uzpémumus, kuri nodarbojas ar pétniecibu.
EFPIA merkis ir nodrosinat un veicinat farmacijas nozares
tehnologisko un saimniecisko attistibu Eiropa. Par EFPIA
dalibniekiem var klat gan valstu asociacijas, kuras apvieno-
jusies farmacijas uzpémumi, kas nodarbojas ar pétniecibu,
gan atseviski farmacijas uzpémumi, kas nodarbojas ar
pétniecibu. Dalibniekiem ta pieméro atklatuma un parska-
tamibas vispargjus principus, veicinot plasu nozares
parstavju iesaisti.

IMI kopuznémumam vajadzétu bt atvértam jauniem
dalibniekiem.

IMI kopuznémuma organizacijas un darbibas noteikumi
butu jaizklasta IMI kopuznémuma statitos, kas bitu
ietverti $aja regula.

EFPIA un farmacijas uzpémumi, kas nodarbojas ar
pétniecibu un kas ir EFPIA dalibnieki, ir parakstijusi
dokumentu par saistibam attieciba uz IMI kopuznémuma
statiitiem.

Pétniecibas pasakumu izmaksas bitu jasedz ar Kopienas
finansgjuma palidzibu un ar vismaz tadu pasu lidzeklu
apjomu no farmacijas uzpémumiem, kas nodarbojas ar
pétniecibu un kas ir EFPIA dalibnieki. Var biit pieejamas

OV L 248, 16.9.2002., 1. Ipp. Reguld grozijumi izdariti ar Regulu

(EK, Euratom) Nr. 1995/2006 (OV L 390, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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papildu finanséSanas iespé&jas, inter alia, lidzekli no Eiropas
Investiciju bankas, jo Ipasi — izmantojot Riska daliSanas
finansu mehanismu, kas izveidots kopa ar EIB un Komisiju
saskana ar Lémuma 2006/971/EK III pielikumu.

IMI kopuznémuma darbibas izmaksas vienadas dalas biitu
jasedz EFPIA un Kopienai.

Lai nodrosinatu lidztiesigu partneribu, bitu japaredz, ka
IMI kopuzpnémuma finansialu atbalstu nebatu tiesigi
sapemt tie farmacijas uznémumi, kas nodarbojas ar
pétniecibu un ir EFPIA dalibnieki.

IMI kopuznémumam saskana ar Finan$u regulu un péc
Komisijas piekriSanas sanems$anas biitu japienem Ipasi
finan§u noteikumi, kuros pemtas véra kopuznémuma
ipasas darbibas vajadzibas, kas rodas jo ipasi tapéc, ka
efektivi un laikus jaapvieno Kopienas un privatais finansé-
jums pétniecibas un attistibas pasakumu atbalstam. Lai
nodrosinatu, ka kopuzpémuma pétniecibas darbibu dalib-
nickiem un Septitas pamatprogrammas netieSo darbibu
dalibniekiem pieméro saskanotu pieeju, biitu lietderigi, ja
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1906/2006 (2006. gada 18. decembris), ar ko paredz
noteikumus uznémumu, pétniecibas centru un universitasu
lidzdalibai Septitas pamatprogrammas darbibas un péti-
jumu rezultatu izplatiSanai (2007. lidz 2013. gads) (), PVN
neuzskatitu par attaisnotam izmaksam, lai sanemtu
Kopienas finansgjumu.

Lai nodrosinatu stabilus nodarbinatibas apstaklus un
vienadu attieksmi pret personalu, ka ari lai piesaistitu
kvalificétu augstaka limepa zinatnisko un tehnisko perso-
nalu, visam IMI kopuzpémuma nodarbinatajam persona-
lam japieméro Eiropas Kopienu Civildienesta noteikumi un
Eiropas Kopienu paréjo darbinieku nodarbinasanas kartiba,
kas noteikta Padomes Regula (EEK, Euratom, EOTK)
Nr. 259/68 ().

Ta ka IMI kopuznémums ir struktiira ar juridiskas personas
statusu, tam vajadzétu bt atbildigam par savu darbibu.
Attieciba uz stridu risinaSanu ligumiskos jautajumos
kopuzpémuma noslégtajos ligumos biitu japaredz iespéja,
ka minéto stridu risinaSana ir Eiropas Kopienu Tiesas
jurisdikcija.

OV L 391, 30.12.2006., 1. Ipp.

OV L 56, 4.3.1968., 1. Ipp. Regula jaunakie grozijjumi izdariti ar
Regulu (EK, Euratom) Nr. 337/2007 (OV L 90, 30.3.2007., 1. Ipp.).

27)

(28)

Biitu javeic arl pieméroti pasakumi, lai noveérstu parkapu-
mus un krapSanu, ka ari pasakumi, lai atgiitu zaud@tus,
nepamatoti izmaksatus vai nepareizi izlietotus lidzeklus
saskana ar Padomes Regulu (EK, Euratom) Nr. 2988/95
(1995. gada 18. decembris) par Eiropas Kopienu finansu
interesu aizsardzibu (}), Padomes Regulu (Euratom, EK)
Nr. 2185/96 (1996. gada 11. novembris) par parbaudém
un apskatém uz vietas, ko Komisija veic, lai aizsargatu
Eiropas Kopienu finan$u intereses pret krapsanu un citam
nelikumibam (*), un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 10731999 (1999. gada 25. maijs) par
izmeklésanu, ko veic Eiropas Birojs krapsanas apkaro$anai
(OLAF) ().

Lai veicinatu IMI kopuzpémuma izveidi, Komisijai bitu
jauznemas atbildiba par IMI kopuznémuma izveidoanu un
sakotnéjo darbibu, lidz tas ir pietickami darbotiesspéjigs, lai
pats izpilditu savu budzetu.

IMI kopuzpémums bitu jaregistré Briselé, Belgija. Starp IMI
kopuzpémumu un Belgiju biitu janoslédz uzneméjas valsts
noligums par biroja izvietoSanu, privilégijam un neaizska-
ramibu un citu atbalstu, kas Belgijai jasniedz IMI
kopuzpnémumam.

Nemot véra to, ka $is regulas meérki — proti, IMI
kopuznémuma izveidi — nevar pietickami labi sasniegt
atseviskas dalibvalstis, jo, lai risinatu batiskus starptautiskus
pétniecibas izaicinajumus, ir vajadziga dazadu nozaru un
valstu papildu zina$anu un finansu resursu apvienosana, un
to, ka tadé] minéto mérki var labak sasniegt Kopienas
limeni, Kopiena var pienemt pasakumus saskana ar Liguma
5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskapa ar
minétaja pantd noteikto proporcionalitates principu $aja
regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéta
mérka sasnieg$anai.

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1.

1. pants

Kopuznémuma izveide

Ar 3o laikposmam lidz 2017. gada 31. decembrim tiek

izveidots Kopuznémums novatorisku zalu joma uzsaktas
ierosmes Istenosanai (turpmak “IMI kopuzpémums”).

() OV L 312, 23.12.1995, 1. Ipp.
(% OV L 292, 15.11.1996., 2. Ipp.
() OV L 136, 31.5.1999., 1. Ipp.
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2. IMI kopuznémuma galvenais birojs atrodas Brisele, Belgija.

2. pants
Merki

IMI kopuznémums palidz Istenot Septito pamatprogrammu, un
jo 1pasi tému “Veseliba”, kas icklauta Ipasaja programma
“Sadarbiba”, ar ko Isteno Septito pamatprogrammu. Ta meérkis
ir batiski uzlabot zalu izstrades procesa efektivitati un
lietderigumu, lai ilgtermind farmacijas nozaré razotu vairak
efektivu un drosaku novatorisku zalu. Tas jo ipasi:

a) atbalsta “pirmskonkurences farmaceitisko pétniecibu un
attistibu” dalibvalstis un Septitas pamatprogrammas aso-
ciétajas valstis, izmantojot saskanotu pieeju, lai noveérstu
konstatétos pétniecibas trikumus zalu izstrades procesa;

b) atbalsta to pétniecibas prioritasu IstenoSanu, kas noteiktas
novatorisku zalu joma uzsaktas kopigas tehnologiju
ierosmes pétniecibas programma (turpmak “pétniecibas
pasakumi”), proti, sniedzot dotacijas tiem, kas izraudziti
konkursos péc aicinajumiem iesniegt priekslikumus;

¢) nodrosina papildinamibu ar citiem Septitas pamatprogram-
mas pasakumiem;

d) izveido publiska un privata sektora partneribu, kuras
mérkis ir palielinat ieguldjjumus pétnieciba biofarmacijas
nozaré dalibvalstis un Septitas pamatprogrammas asocié-
tajas valstis, apvienojot resursus un veicinot publiska un
privata sektora sadarbibu;

¢)  sekmé mazo un vidéo uzpémumu (MVU) iesaisti kopuz-
némuma darbibas saskana ar Septitds pamatprogrammas
mérkiem.

3. pants
Juridiskais statuss

IMI kopuznémums ir Kopienas struktiira, un tam ir juridiskas
personas statuss. Visas Eiropas Kopienas dalibvalstis tam ir
visplasaka tiesibsp&ja, ko saskana ar attiecigo valstu tiesibu
aktiem pieskir juridiskam personam. Konkréti tas var iegadaties
vai atsavinat kustamu un nekustamu Ipa§umu, ka ari bt par pusi
tiesas procesos.

4. pants
Statati

IMI kopuznémuma statiti, kas izklastiti is regulas pielikuma, ir
§is regulas neatnemama sastavdala un ar o tiek piepemti.

5. pants
Kopienas ieguldijums

1. Kopienas maksimalais ieguldijums IMI kopuzpémuma
darbibas izdevumu un pétniecibas pasakumu izmaksu finansé-
Sanai ir EUR 1000 miljoni. leguldjumu maksa no Eiropas
Savienibas visparéja budzeta apropriacijam, kas atvélétas témai
“Veseliba” ipasaja programma “Sadarbiba”, ar ko isteno Septito
pamatprogrammu, saskana ar Finansu regulas 54. panta 2. pun-

kta b) apakspunktu.

2. Kopienas finansu ieguldijuma izpildes kartibu nosaka ar
vispargju noligumu un gada finansu noligumiem, ko paredzéts
noslégt starp Komisiju, kas parstav Kopienu, un IMI kopuzneé-
mumu.

3. Kopienas ieguldijumu IMI kopuznémuma pétniecibas pasa-
kumu finanséSanai pieskir atklata konkursa kartiba péc aicina-
jumiem iesniegt priekslikumus.

6. pants
Finan$u noteikumi

1. IMI kopuzpémums piepem ipaSus finansu noteikumus
saskana ar Finan$u regulas 185. panta 1. punktu. Tajos var
pielaut atkapes no Komisijas Regulas (EK, Euratom) Nr. 2343/
2002 (") par pamata Finan$u regulu struktiram, kas minétas
Finan$u regulas 185. panta, ja tas nepiecieSams Ipasam IMI
kopuzpémuma darbibas vajadzibam un ja ieprieks ir sanemta
Komisijas piekrisana.

2. IMI kopuznémumam ir iespéjas veikt savu iek$gjo reviziju.

7. pants
Personals

1. IMI kopuzpémuma personalam un ta izpilddirektoram
pieméro Eiropas Kopienu Civildienesta noteikumus, Eiropas
Kopienu paréjo darbinieku nodarbinasanas kartibu un noteiku-
mus, ko Eiropas Kopienu iestades kopigi pienémusas, lai
piemérotu minétos civildienesta noteikumus un nodarbinasanas
kartibu.

2. Neskarot $a panta 3. punktu un statitu 6. panta 3. punktu,
IMI kopuzpémumam attieciba uz ta personalu ir pilnvaras, kadas
Eiropas Kopienu Civildienesta noteikumos paredzétas iecéléjin-
stiticijai un Eiropas Kopienu pargjo darbinieku nodarbinasanas
kartiba - iestadei, kas ir pilnvarota slégt ligumus.

() OV L 357, 31.12.2002., 72. Ipp.
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3. Valde, vienojoties ar Komisiju, pienem vajadzigos istenosa-
nas pasakumus, kas minéti Eiropas Kopienu Civildienesta
noteikumu 110. panta un Eiropas Kopienu paréjo darbinieku
nodarbinasanas kartiba.

4. Personala resursus nosaka IMI kopuznémuma personalsa-
stava plan3, ko ieklauj ta gada budzeta.

5. IMI kopuznémuma personals ir pagaidu darbinieki un
ligumdarbinieki, kas pienemti darba uz noteiktu laiku, ko var
pagarinat ne vairak ka vienu reizi uz noteiktu laiku. Kopégjais
nodarbinatibas laiks neparsniedz septinus gadus, un tas nekada
gadijuma nav ilgaks par kopuznémuma pastavésanas laiku.

6. Visas personala izmaksas sedz IMI kopuznémums.

8. pants
Privilégijas un neaizskaramiba

IMI kopuzpémumam un ta personalam pieméro Protokolu par
privilégijam un neaizskaramibu Eiropas Kopienas.

9. pants
Atbildiba

1. IMI kopuznémuma ligumisko atbildibu reglamenté attiecigie
liguma noteikumi un tiesibu akti, ko pieméro konkrétajam
noligumam vai ligumam.

2. Attieciba uz arpusligumisku atbildibu IMI kopuzpémums
saskana ar dalibvalstu tiesibu aktu vispargjiem principiem
atlidzina visus zaudéumus, ko radijis ta personals, pildot savus
pienakumus.

3. Visus IMI kopuznémuma veiktus maksajumus attieciba uz
1. un 2. punktd minéto atbildibu un ar to saistitas izmaksas un
izdevumus uzskata par IMI kopuznémuma izdevumiem, un tos
sedz no IMI kopuznémuma lidzekliem.

4. Par IMI kopuzpémuma saistibu izpildi ir atbildigs tikai pats
Kopuznémums.

10. pants

Eiropas Kopienu Tiesas jurisdikcija un piemérojamie tiesibu
i

1. Eiropas Kopienu Tiesas jurisdikcija ir:

a)  visi dalibnieku stridi, kas saistiti ar $is regulas prieckSmetu
un/vai 4. panta minétajiem statiitiem;

b) lietas saskana ar jebkuram arbitrazas klauzulam, kas
ieklautas IMI kopuzpémuma noslégtos noligumos un
ligumos;

¢)  prasibas, kas celtas pret IMI kopuznémumu, tostarp par ta
struktiirvienibu lémumiem, saskana ar Liguma 230. un
232. panta paredzétajiem nosacjjumiem;

d)  stridi, kas saistiti ar zaudéumu atlidzinasanu, kurus radijis
IMI kopuzpémuma personals, pildot savus pienakumus.

2. Visos citos gadijumos, uz kuriem neattiecas 3 regula vai citi
Kopienas tiesibu akti, pieméro tas valsts tiesibu aktus, kura
atrodas IMI kopuzpémuma galvenais birojs.

11. pants

Zinojums, novértéjums un atbrivojums par budZeta izpildi

1. Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei gada
zinojumu par IMI kopuznémuma sasniegtajiem rezultatiem.
Minétaja zinojuma ietver plasu informaciju par IstenoSanu,
ieklaujot taja iesniegto priekslikumu skaitu, to priekslikumu
skaitu, kas izraudziti finansé$anai, dalibnieku veidu, tostarp
MVU, un valstu statistikas datus.

2. Lidz 2010. gada 31. decembrim un lidz 2013. gada
31. decembrim Komisija veic IMI kopuznémuma starpposma
noveértésanu, piesaistot neatkarigus ekspertus, pamatojoties uz
kompetenci, kas noteikta péc konsultésanas ar IMI kopuzne-
mumu. Minétie novértjumi attiecas uz IMI kopuznémuma
darbibas kvalitati un efektivitati, ka arf uz panakumiem izvirzito
mérku sasniegSanda. Komisija minéto novértgjumu secinajumus,
pievienojot savus apsvérumus un, vajadzibas gadijuma, prieks-
likumus grozit So regulu, tostarp attieciba uz iesp&amu
priekslaicigu IMI kopuzpémuma darbibas izbeigSanu, dara
zinamus Eiropas Parlamentam un Padomei.

3. Ne velak ka seSus méneSus péc kopuzpémuma darbibas
beigam Komisija veic IMI kopuzpémuma nobeiguma noveérté-
Sanu, piesaistot neatkarigus ekspertus. Nobeiguma novértéjuma
rezultatus iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei.

4. FEiropas Parlaments péc Padomes ieteikuma saskana ar
6. pantd minétajos IMI kopuznémuma finansu noteikumos
paredzétu procediiru atbrivo IMI kopuznémumu no atbildibas
par budzeta izpildi.

12. pants

Dalibnieku finansu interesu aizsardziba un krapsanas
apkaroSanas pasakumi

1. IMI kopuzpémums nodrosina to, ka ta dalibnieku finansu
intereses ir pienacigi aizsargatas, veicot vai laujot veikt atbilstigas
ieksgjas vai argjas kontroles.
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2. IMI kopuznémuma vai ta dalibnieku pielautu parkapumu
gadijuma dalibniekiem ir tiesibas atglit nepareizi iztérétas
summas vai arf samazinat vai partraukt turpmakus ieguldijumus
IMI kopuzpémuma.

3. Krapsanas, korupcijas un citu nelikumigu darbibu apkaro-
$anai pieméro Regulu (EK) Nr. 1073/1999.

4. IMI kopuzpémums veic IMI kopuznémuma finansétu
pétniecibas pasakumu dalibnieku parbaudes uz vietas un finansu
revizijas.

5. Vajadzibas gadijuma Komisija un/vai Eiropas Revizijas palata
var veikt IMI kopuznémuma finansgjuma sanéméju un par ta
sadali atbildigo agentiiru parbaudes uz vietas. Sim nolitkam IMI
kopuznémums nodrosina to, lai dotaciju noligumos un ligumos
Komisijai un/vai Revizijas palatai baitu paredzétas tiesibas veikt
piemérotas kontroles un — ja ir konstatéti parkapumi — noteikt
preventivus un samérigus sodus.

6. Eiropas Birojam krapSanas apkarosanai (OLAF), kas izvei-
dots ar Komisijas Lémumu 1999/352/EK, EOTK, Euratom (1),
attieciba uz IMI kopuznémumu un ta personalu ir tadas pasas
pilnvaras ka attieciba uz Komisijas departamentiem. Talit pec IMI
kopuznémuma izveides tas pievienojas Eiropas Parlamenta,
Padomes un Komisijas iestazu noligumam (1999. gada 25. maijs)
par ieksgjo izmeklésanu, ko veic OLAF (%). IMI kopuznémums
pienem vajadzigos pasakumus, lai atvieglotu OLAF veiktas
ieksgjas izmeklésanas.

13. pants
Konfidencialitate

Neskarot 14. pantu, IMI kopuznémums nodrosina konfidencia-
las informacijas aizsardzibu, kuras izpauSana varétu kaitét ta
dalibnieku vai IMI kopuzpémuma pasakumu dalibnieku intere-
sem.

14. pants
Parskatamiba

1. IMI kopuznémuma riciba esosiem dokumentiem pieméro
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/2001

() OV L 136, 31.5.1999.,, 20. Ipp.
() OV L 136, 31.5.1999,, 15. Ipp.

(2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta,
Padomes un Komisijas dokumentiem (3).

2. IMI kopuznémums lidz 2008. gada 7. augustam pienem
praktiskus noteikumus, lai istenotu Regulu (EK) Nr. 1049/2001.

3. Lémumi, ko IMI kopuznémums pienémis saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1049/2001 8. pantu, var biit ombudam iesniegtas
stidzibas vai Eiropas Kopienu Tiesai iesniegtas prasibas priek-
$mets saskana ar nosacfjumiem, kas paredzéti attiecigi Liguma
195. un 230. panta.

15. pants
Intelektualais ipaSums

IMI kopuzpémums pienem skaidrus noteikumus, ar ko regla-
menté pétniecibas rezultatu aizsardzibu, izmanto$anu un
izplatiSanu, pamatojoties uz principiem, kuri ietverti Regula
(EK) Nr. 1906/2006 un izklastiti statitu 22. pantd un kuri
vajadzibas gadijuma nodroSina, lai biitu aizsargats saskana ar $o
regulu veiktos pétniecibas pasakumos raditais intelektualais
ipasums un ka pétniecibas rezultatus attiecigi izmanto un izplata.

16. pants
SagatavoSanas darbibas

1. Komisija uzpemas atbildibu par IMI kopuzpémuma izvei-
dosanu un sakotnéjo darbibu, lidz IMI kopuznémums ir
pietickami darbotiesspgjigs, lai pats izpilditu savu budzetu.
Saskana ar Kopienas tiesibu aktiem ta veic visas vajadzigas
darbibas, sadarbojoties ar citiem dibinatajiem un iesaistot
kompetentas struktiras.

2. Saja nolika, kamér darbu nav sacis izpilddirektors, ko
saskana ar statiitu 6. panta 3. punktu iece] Valde, Komisija var uz
laiku iecelt ierobezotu skaitu Komisijas amatpersonu, tostarp arl
amatpersonu, kas pilditu izpilddirektora pienakumus.

3. Pagaidu izpilddirektors var atlaut veikt visus maksajumus, ko
sedz ar kreditiem, kas ieklauti IMI kopuznémuma budzeta, ja to
ir apstiprinajusi Valde, un var slégt ligumus, tostarp péc IMI
kopuznémuma $tatu saraksta pienemsanas — ari darba ligumus.
Komisijas kreditrikotajs var atlaut visus maksajumus, ko sedz ar
kreditiem, kas ieklauti IMI kopuzpémuma visparéja budzeta.

() OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.
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17. pants 18. pants

Uznémeéjas valsts atbalsts ez anmls
’ Stasanas speka

Starp IMI kopuzpémumu un Belgiju nosledz uznéméjas valsts
noligumu par biroja izvietoanu, privilégijam un neaizskaramibu ST regula stajas spéka tresaja diena péc tas publicéSanas Eiropas
un citu atbalstu, ko Belgija sniedz IMI kopuzpémumam. Savienibas Oficialaja Vestnes.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2007. gada 20. decembri
Padomes varda —
priekssedetajs
F. NUNES CORREIA
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PIELIKUMS

STATUTI KOPUZNEMUMAM NOVATORISKU ZALU JOMA UZSAKTAS IEROSMES ISTENOSANALI

1. pants
Uzdevumi un darbibas

Kopuzpémuma novatorisku zaJu joma uzsaktas ierosmes Isteno$anai
(turpmak “IMI kopuznémums”) galvenie uzdevumi un darbibas ir adas:

a)  nodrosinat kopigas tehnologiju ierosmes uzsaksanu novatorisku
zalu joma un tas ilgtspéjigu parvaldibu;

b)  noteikt un izpildit ikgadéjo istenosanas planu, kas minéts 18. panta,
izmantojot aicinajumus iesniegt projektu priekslikumus;

¢)  regulari parskatit un veikt vajadzigos piclagojumus novatorisku
zalu joma uzsaktas kopigas tehnologiju ierosmes pétniecibas
programma, nemot véra zinatnes attistibu, kas notikusi tas
istenoSanas laika;

d)  mobilizét vajadzigos publiska un privata sektora resursus;

¢)  izveidot un attistit cie$u un ilglaicigu sadarbibu starp Kopienu,
nozares uzpémumiem un citam ieinteresétajam pusém, pieméram,
regulatoriem, pacientu organizacijam, akadémiskajam aprindam un
kliniskajiem centriem, ka ari nozares uzpémumu un akadémisko
aprindu sadarbiby;

f)  atvieglot valsts un starptautisko pasikumu koordinaciju $aja joma;

g)  uznemties komunikacijas un izplatiSanas darbibas;

h)  sazinaties un sadarboties ar dalibvalstim un Septitas pamatpro-
grammas asociétajam valstim, izmantojot Ipasi $§im nolikam
izveidotu grupu (turpmak “IMI dalibvalstu parstavju grupa”);

i)  organizét vismaz vienu ikgad&u sanaksmi (turpmak “leintereséto
pusu forums”) ar intereSu grupam, lai ieinteresétajam pusém
nodrosinatu IMI kopuznémuma pétniecibas pasakumu atvértibu
un parskatamibu;

j)  pazinot juridiskajam personam, kuras ar IMI kopuznémumu
noslégusas dotaciju noligumu (turpmak “dotaciju noligums”), par
iesp&jam sanemt aizdevumus no Eiropas Investiciju bankas, jo ipasi
— izmantojot Riska dalianas finansu mehanismu, kas izveidots
saskana ar Septito pamatprogrammu;

k)  publicét informaciju par projektiem, noradot dalibnieku nosauku-
mus un IMI kopuzpémuma katram dalibniekam pieskirta finansu
ieguldijuma summu;

) nodrosinat novatorisku zalu joma uzsaktas kopigas tehnologiju
ierosmes efektivitati;

m)  veikt visus citus pasakumus, kas vajadzigi, lai sasniegtu §is regulas
2. panta minétos mérkus.

2. pants
Dalibnieki

1. IMI kopuznémuma dibinataji (turpmak “dibinataji”) ir:

a)  Eiropas Kopiena, ko parstav Komisija; un

b)  péc IMI kopuznémuma statfitu pienemsanas — Eiropas Farmacijas
uznémumu un apvienibu federacija (turpmak “EFPIA”), bezpelnas
asocidcija, kura registréta saskand ar Sveices tiesibu aktiem
(registracijas numurs 4749) un kuras galvenais birojs atrodas
Briselé, Belgija; EFPIA darbojas ka farmacijas uzpémumus
parstavosa organizacija Eiropa.

2. Jebkura juridiska persona, kas tiesi vai netiesi atbalsta pétniecibu un
attistibu kada dalibvalsti vai Septitas pamatprogrammas asociétaja valsti,
var iesniegt pieteikumu, lai klatu par IMI kopuznémuma dalibnieku, ja
attieciga juridiska persona sniedz ieguldijumu finanséjuma, lai atbalstitu
IMI kopuzpémuma mérkus, kas izklastiti 3is regulas 2. pantd, un pienem
IMI kopuznémuma statitus.

3. Dibinataji un jaunie dalibnieki, kas minéti 1. un 2. punkta, turpmak
teksta tiek saukti par “dalibniekiem”.

3. pants
Pievieno$anas un izmainas daliba

1. Visus pieteikumus par pievieno$anos kopuznémumam adresé Valdei.

2. Valdes lemumus par citas juridiskas personas pievienosanos pienem,
nemot véra pieteikuma iesniedzéja atbilstibu un iesp&jamo pievienoto
vértibu IMI kopuzpémuma mérku sasnieg$ana. Attieciba uz katru
pieteikumu par pievieno$anos Komisija laikus informé Padomi par Valdes
novértéjumu un, ja vajadzigs, lemumu.

3. Ikviens dalibnieks var izbeigt dalibu IMI kopuznémuma. Dalibas
izbeigsana stajas speka un nav atsaucama se$us ménesus péc pazinoSanas
citiem dalibniekiem; péc tam bijuso dalibnieku atbrivo no visiem
pienakumiem, iznemot tos, ko IMI kopuzpémums apstiprinajis pirms
dalibas izbeigsanas.

4. Dalibu IMI kopuznémuma nedrikst nodot tresajai personai, ja vien
nav sanemta ieprieksgja Valdes piekrisana.

4. pants
Struktiirvienibas

1. IMI kopuznémuma struktiirvienibas ir:

—  Valde,

—  izpilddirektors,
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2.

Zinatniska komiteja.

Ja kads pass uzdevums nav uzticéts nevienai no struktirvienibam,

kompetenta struktiirvieniba ir Valde.

3.

IMI kopuznémumu atbalsta divas aréjas padomdevgjas struktiiras:

IMI dalibvalstu parstavju grupa un leintereséto pusu forums.

1.

(S

)

2.

5. pants

Valde

Sastavs, balsstiesibas un lemumu pienemsana

Katru IMI kopuzpémuma dalibnieku Valdé parstav ne vairak ka
pieci parstavji;

katram dibinatajam Valdé ir piecas balsis;

jauna dalibnieka balsstiesibas nosaka proporcionali ta ieguldiju-
mam IMI kopuzpémuma pasakumos;

dalibnieka balss ir nedalama;

Valde piepem lémumus ar tris ceturtdalu balsu vairakumu, un
dibinataju balsojumam jabit pozitivam;

Valdes prickssédétajs ir dibinataju parstavis, un to izvél rotacijas
kartiba;

dalibnieku parstavji nav personiski atbildigi par darbibam, ko vini
valdé veikusi ka parstavji.

Funkcijas un uzdevumi

Valde pilniba atbild par IMI kopuznémuma darbibu un parrauga ta
pasakumu IstenoSanu.

Valde jo pasi:

izverté pieteikumu(-us) un piepem lémumus par izmainam daliba
saskana ar 3. pantu;

neskarot Liguma noteikumus, ar ko nodrosina atbilstibu Kopienas
tiesibu aktiem, piepem lémumus par tadu dalibnicku dalibas
izbeigsanu IMI kopuznémuma, kur$ nepilda savas saistibas;

apstiprina ikgadgja istenoSanas plana priekslikumu un atbilstigo
izdevumu tami;

apstiprina gada budZeta priekslikumu, tostarp personalsastava
planu;

apstiprina uzaicindjumus iesniegt priekslikumus;

apstiprina gada darbibas zinojumus, tostarp atbilstigos izdevumus;

]

apstiprina gada parskatus un bilanci;

apstiprina, ja vajadzigs, visas izmainas pétniecibas programma, ko
iesaka Zinatniska komiteja;

apstiprina izpildbiroja ierosinatos noradijumus par projektu
priekslikumu novérté$anu un atlasi;

apstiprina izraudzito projektu priekslikumu sarakstu;

iecel, atlaiz vai aizst3j izpilddirektoru, sniedz padomus un vadlinijas
izpilddirektoram un uzrauga izpilddirektora darbu;

pamatojoties uz izpilddirektora icteikumiem, apstiprina izpildbi-
roja organizatorisko struktiru;

pienem IMI kopuznémuma finansu noteikumus saskana ar §is
regulas 6. pantu;

apstiprina IMI kopuznémuma iek$€jos noteikumus un procediras,
tostarp intelektuala ipasuma politiku saskana ar 22. panta
izklastitajiem principiem;

pienem savu reglamentu saskana ar §a panta 3. punktu;

apstiprina ierosinatos statfitu grozijumus saskana ar 23. pantu;

sadala uzdevumus, kas nav 1ipasi uzticéti kadai citai IMI
kopuzpémuma struktirvienibai;

pienem praktiskus pasakumus Regulas (EK) Nr.
isteno$anai, ka minéts §is regulas 14. pant3;

1049/2001

parrauga IMI kopuznémuma vispargjo darbibu.

Reglaments

Valdes sanaksmes notiek vismaz divas reizes gada. Arkartas
sanaksmes sasauc péc viena dalibnieka pieprasijuma vai péc
izpilddirektora pieprasijuma. Sédes parasti notiek IMI kopuzne-
muma galvenaja biroja,

ja konkrétos gadijumos nav nolemts citadi, sanaksmés piedalas
izpilddirektors;

IMI dalibvalstu parstavju grupas priek$sédétajam ir tiesibas ka
novérotajam piedalities Valdes sanaksmeés;

Zinatniskas komitejas priekssédétajs piedalas sédé péc Valdes
uzaicinajuma, ja tas ir nepiecieSams saskana ar darba kartibu;

Valde var uzaicinat uz sédi novérotajus un/vai citus ekspertus, ja tas
ir nepiecieSams saskana ar darba kartibu.
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6. pants
Izpilddirektors

1. Izpilddirektors ir galvena izpildpersona, kas atbild par IMI
kopuznémuma parvaldibu ikdiend saskana ar Valdes lémumiem. Saja
sakara vins/vina regulari informé valdi un Zinatnisko komiteju, ka ar
atbild uz jebkuru ipasu ad hoc informacijas pieprasijumu no Valdes un
Zinatniskas komitejas. Attieciba uz personalu direktors isteno pilnvaras,
kas noteiktas 3is regulas 7. panta 2. punkta.

2. Izpilddirektors ir IMI kopuznémuma juridiskais parstavis. Vins/vina
veic pienakumus pilnigi neatkarigi un atskaitas Valdei.

3. Izpilddirektoru uz tris gadiem iece] Valde, pamatojoties uz Eiropas
Savienibas Oficialaja Véstnes, citos periodiskajos izdevumos vai timekla
vietnés publicétu aicinajumu pieteikties. Péc direktora darba izvértésanas
Valde var vienu reizi pagarinat direktora pilnvaru terminu uz laiku ne
ilgaku par Cetriem gadiem.

4. Izpilddirektors jo ipasi:

a)  ir atbildigs par komunikacijas pasakumiem, kas saistiti ar IMI
kopuzpémumu;

b)  atbilstigi parvalda publiskos un privatos fondus;

¢) iesniedz Valdei projektu priekslikumu novértéSanas un atlases
kartibu un pamatnostadnes. Minétajos noradijumos ietver to
salidzinosas vértéSanas komiteju procediiras, sastavu, pienakumus,
kuras novérté projektu priekslikumus, ka ari pétniecibas rezultatu
izplatidanas noteikumus;

d)  parrauga to, ka tick parvaldita uzaicinajumu iesniegt priekslikumus
izsludinasana, projektu priekslikumu novértésana un atlase, atlasito
projektu priekslikumu apspriesana, projektu priekslikumu realizé-
ana un pieSkirumu administréSana, tostarp finanséto pétniecibas
pasakumu koordinésana;

¢)  iratbildigs par piemérotas uzskaites sistémas izveidi un parvaldibu;

f)  nodrosina Valdei un Zinatniskajai komitejai atbilstigu dokumenta-
ciju un logistikas atbalstu;

g)  sagatavo ikgadgja istenosanas plana priekslikumu un atbilstigo
izdevumu tami;

h)  sagatavo gada budZeta prickslikumu, tostarp personalsastava planu;

i)  sagatavo gada darbibas parskatu, ietverot atbilstigos izdevumus;

j)  sagatavo gada parskatus un bilanci;

k)  sagatavo visu citu informaciju, ko var pieprasit Valde;

)  parvalda aicinajumus piedalities konkursa par IMI kopuznému-
mam vajadzigo precu/pakalpojumu nodrosinasanu saskana ar IMI
kopuznémuma finanu noteikumiem;

m) sagatavo aicinajumus iesniegt priekslikumus;

n)  veic uzdevumus, ko tam uzticgjusi vai delegéjusi Valde;

0) iesniedz Valdei visus grozijumus pétniecibas programma, ko
ieteikusi Zinatniska komiteja;

p)  iesniedz Valdei priekslikumu(-us) par izpildbiroja organizacijas
struktiru un organizé, vada un parrauga IMI kopuznémuma
personala darbuy;

q)  sasauc Valdes sédes;

r)  sasauc ikgadgjo leintereséto pusu foruma sanaksmi, lai ieinteresé-
tajam pusém nodrosinatu IMI kopuznémuma pasakumu atvértibu
un parskatamibuy;

s)  attieciga gadijuma ka novérotajs piedalas Valdes sédés, Zinatniskas
komitejas un Ieintereséto pusu foruma sanaksmés;

t)  attieciga gadijuma saskana ar Valdes lémumu izveido zinatniskas ad
hoc grupas|paligstruktirvienibas/komitejas un apkopo ekspertu
zinatniskos atzinumus;

u)  nodrosina Valdi ar jebkuru citu informaciju, ko ta var lagt;

v)  ir atbildigs par riska novértéSanu un riska parvaldibu;

w)  ierosina Valdei noslégt apdrosinasanu, kas var bit vajadziga IMI
kopuzpémumam, lai tas varétu pildit savus pienakumus;

x)  ir atbildigs par dotaciju noligumu slégsanu pétniecibas pasakumu
istenoSanai, ka ari par pakalpojumu un piegades ligumiem, kas
nepiecie$ami IMI kopuznémuma darbibam, ka minéts 12. panta.

Wl

Izpilddirektoram darba atbalstu sniedz izpildbiroja personals.

7. pants
Zinatniska komiteja
1. Zinatniska komiteja ir Valdes padomdevéja struktiirvieniba, un ta
darbojas ciesa sadarbiba ar izpildbiroju un ar ta atbalstu.

2. Zinatniskaja komiteja ir ne vairak ka 15 locekli.

3. Parstaviba komiteja ir lidzsvarota, tas locekli parstav akadémiskas
aprindas, pacientu organizacijas, nozares uzpémumus un regulatorus.
Kopuma Zinatniskas komitejas locekliem ir zinatniska kompetence un
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specidlas zinasanas, kas aptver visu zalu izstrades procesu un kas ir
vajadzigas, lai sniegtu stratégiskus, zinatniski pamatotus ieteikumus
attieciba uz IMI kopuzpémumu.

4. Valde nosaka Zinatniskas komitejas izveides ipasus kritérijus un
atlases procesu un iece] amata Zinatniskas komitejas loceklus, pamato-
joties uz sarakstu, ko iesniegusi IMI dalibvalstu parstavju grupu.

5. Zinatniska komiteja no tas loceklu vidus vienpratigi ievél prieksse-
détaju.

6. Zinatniskajai komitejai ir $adi uzdevumi:

a)  sniegt atzinumus par pétniecibas programmas nozimigumu un
feteikt tas grozijumus;

b)  ieteikt zinatniskas prioritates, ko ietver ikgadgja istenoSanas plana
priekslikuma;

¢)  sniegt padomus Valdei un izpilddirektoram par zinatniskajiem
sasniegumiem, kas izklastiti gada darbibas zinojuma;

d)  sniegt padomus par salidzinosas vérteSanas komiteju sastavu.

7. Zinatniskas komitejas sanaksmes notiek vismaz vienu reizi gada, un
tas sasauc komitejas priekssédétajs.

8. Zinatniska komiteja ar priek$sédétaja piekriSanu savas sanaksmés
konsultativos noliikos var uzaicinat piedalities personas, kas nav
komitejas locekli.

8. pants
IMI dalibvalstu parstavju grupa

1. Sastavs

IMI dalibvalstu parstavju grupa ir pa vienam parstavim no katras ES
dalibvalsts un katras Pamatprogrammas asociétas valsts. Ta ievél
priekssedétaju no tas loceklu vidus.

2. Funkcijas un uzdevumi

IMI dalibvalstu parstavju grupai ir IMI kopuzpémuma padomdevéjas
funkcijas, un ta darbojas ka koordinators starp IMI kopuznémumu un
ieinteresétajam pusém attiecigajas valstis. Konkréti, tas uzdevumi ir:

a)  ieteikt gada zinatniskas prioritates, tostarp sinergijas ar Pamatpro-
grammu;

b)  sekmét informacijas izplatiSanu attieciba uz ieintereséto pusu
aicinajumiem vinu pasu valstis;

¢) bt informétai par izvértéSanas procesa rezultatu;

d)  sniegt atzinumu par pétniecibas programmas atjauninasanu;

e)  dot padomus par IMI kopuzpémuma darbibu;

f)  ieteikt aicindjumu un izvértéSanas procesa grozijumus un dot
padomus par IMI kopuznémuma intelektuala ipasuma noteiku-
miem;

g)  informét IMI kopuznémumu par attiecigdm darbibam, kas notiek
valstu méroga.

3. IMI dalibvalstu parstavju grupas sanaksmes notiek vismaz divas
reizes gada, un tas sasauc izpilddirektors. Arkartas sanaksmes var sasaukt,
lai risinatu konkrétus jautajumus, kas ir loti svarigi IMI kopuznémuma
darbibam. Tadas sanaksmes sasauc izpilddirektors péc savas iniciativas
vai péc IMI dalibvalstu parstavju grupas liguma. IMI dalibvalstu
parstavju grupa péc savas iniciativas var sniegt ieteikumus IMI
kopuzpémumam. IMI kopuznémums informé IMI dalibvalstu parstavju
grupu par turpmakiem pasikumiem péc tadiem ieteikumiem.

Izpilddirektors piedalas IMI dalibvalstu parstavju grupas sanaksmés.

IMI dalibvalstu parstavju grupa pienem savu reglamentu.

9. pants
Ieintereséto pusu forums

1. leintereséto pusu forums ir visam ieinteresétam pusém atklata
sanaksme, ko vismaz reizi gada sasauc izpilddirektors.

2. leintereséto pusu forumu informé par IMI kopuznémuma darbibu
un to aicina sniegt attiecigus komentarus.

10. pants
Ieksgjas revizijas amatpienakumi

Amatpienakumus, kas Komisijas iek$¢jam revidentam uzticéti ar Finansu
regulas 185. panta 3. punktu, veic Valdes uzraudziba, kura pienem
attiecigus noteikumus, nemot véra IMI kopuznémuma lielumu un
darbibas jomu.

11. pants
Finanséjuma avoti

1. Visus IMI kopuzpémuma resursus un ta pasakumus izmanto, lai
sasniegtu 3is regulas 2. panta noteiktos mérkus.

2. IMI kopuznémuma budZeta iemaksatos lidzeklus veido:

a)  dalibnieku finansiali ieguldfjumi;

b)  visi IMI kopuznémuma gitie ienémumi;

¢)  jebkuri citi finansiali ieguldijumi, lidzekli un ienémumi.

Visus procentus, kas ieg@iti no dalibnicku ieguldijumiem, uzskata par IMI
kopuzpémuma ienémumiem.
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)

IMI kopuznémuma darbibas izmaksas sedz ta dalibnieki:

a)  dibinataji sniedz vienadus ieguldijumus, katrs no tiem nav lielaks
ka 4 % no kopgja Kopienas finansiala ieguldijuma IMI kopuzné-
muma. Ja neizmanto dalu no Kopienas ieguldijuma, tas var bit
pieejams pétniecibas pasakumiem, kas minéti 4. punkta;

b)  citu dalibnieku ieguldijums ir proporcionals to kopéam ieguldi-
jumam pétniecibas pasakumos.

4. Pétniecibas pasakumus kopa finansé, izmantojot:

=)

a)  nemonetarus ieguldijumus (turpmak “ieguldfjumi nattra”) no
farmacijas uznémumiem, kas nodarbojas ar pétniecibu un kas ir
EFPIA dalibnieki, pieskirot resursus (pieméram, personalu, iekartas,
materialus utt) vismaz vienada apjoma ar attiecigo Kopienas
finansu ieguldijumu;

b)  attiecigu Kopienas finansu ieguldijumu no Septitas pamatprogram-
mas lidzekliem, kas iemaksati IMI kopuznémuma budzeta;

¢)  to dalibnieku ieguldijumus, kas minéti 2. panta 2. punkta.

leguldjjumus nattra izverté. leguldjumu natird izvértéSanas metodes
nosaka IMI kopuzpémuma ieksgjos noteikumos un procediiras saskana
ar ta finansu noteikumiem un pamatojoties uz Septitas pamatprogram-
mas lidzdalibas noteikumiem. Ieguldijumus natiira parbauda neatkarigs
revidents.

5. Dalibnickiem, kas ir farmacijas uznémumi, kuri nodarbojas ar
pétniecibu un kuri ir EFPIA dalibnieki, nav tiesibu sanemt finansu
atbalstu no IMI kopuzpémuma savu pasakumu veiksanai.

6. Ja kads IMI kopuzpémuma dalibnieks vai kads dalibnieks, kas ir
farmacijas uznémums, kur§ nodarbojas ar pétniecibu un ir EFPIA biedrs,
nepilda savas saistibas attieciba uz ieguldjjumiem, par kuriem ieprieks
panakta vienoSanas, izpilddirektors sasauc Valdes sédi, lai pienemtu
lémumu 3ados gadijumos:

a)  ja saistibas nepilda kopuzpémuma dalibnieks — par to, vai bitu
japartrauc ta daliba kopuznémuma vai batu javeic kadi citi
pasakumi, lidz tas izpilda savas saistibas; vai,

b)  ja saistibas nepilda kopuzpémuma dalibnieks, kas ir farmacijas
uznémums, kur§ nodarbojas ar pétniecibu un ir EFPIA biedrs, — par
to, kadi pieméroti pasakumi batu javeic.

7. IMI kopuznémumam pieder visi resursi, kurus tas ir radijis vai kuri
tam ir nodoti §is regulas 2. panta paredzéto mérku sasniegSanai.

12. pants
Pétniecibas pasakumi, dotaciju noligumi un projekta noligumi

1. IMI kopuzpémums atbalsta iecerétus pétniecibas pasikumus péc
tam, kad tos izraugas atklata konkursa péc aicinajumiem iesniegt
priekslikumus un péc neatkarigas noveértéSanas un dotaciju noliguma
noslégsanas.

2. IMI kopuzpémums paredz procediiras un mehanismus noslégto
dotaciju noligumu istenosanai, parraudzibai un kontrolei.

3. Dotaciju noligumos:
a)  paredz piemérotu kartibu, ar ko istenot pétniecibas pasakumus;

b)  paredz atbilstigu finanséSanas kartibu un noteikumus par
intelektuala ipasuma tiesibam, pamatojoties uz 22. panta noteikta-
jiem principiem;

¢)  reglamenté attiecibas starp izvéléto konsorciju un IMI kopuzné-
mumu.

4. Starp konsorcija dalibniekiem slédz projekta noligumus:
a)  lai noteiktu piemérotu kartibu, ar ko isteno dotaciju noligumu;
b)  lai reglamentétu projekta dalibnieku attiecibas.

5. Projekta ir tiesiga piedalities jebkura juridiska persona, kas veic ar
IMI kopuznémuma meérkiem saistitus pasakumus dalibvalsti vai ar
Septitas pamatprogrammas asociéta valsti. Citas juridiskas personas var
piedalities, ja Valde ir panakusi attiecigu vieno$anos.

6. Papildus ieguldjumam darbibas izmaksu segana, ka izklastits
11. panta 3. punkta, Kopienas ieguldijumu IMI kopuznémuma izmanto,
lai istenotu pétniecibas pasakumus. Tada Kopienas finansu ieguldjjuma
lielakais iesp&jamais apjoms atbilst tam, kas noteikts Septitas pamatpro-
grammas lidzdalibas noteikumos. Minéto finansgjumu ir tiesigas sanemt
$adas juridiskas personas:

a)  mikrouznémumi, mazie un vidéjie uznémumi Komisijas Ieteikuma
2003/361/EK (2003. gada 6. maijs) par mikrouznémumu, mazo
un vidgjo uznémumu (MVU) definiciju (') nozimé;

b)  juridiskas personas, kas saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem ir
registrétas ka bezpelnas sabiedriskas struktiiras (%);

¢)  starpvaldibu organizacijas, kam saskana ar starptautiskiem publis-
ko tiesibu aktiem ir juridiskas personas statuss, ki ari visas
specializétas agentdras, ko izveidojusas tadas starpvaldibu organi-
zacijas;

d)  juridiskas personas, kas dibinatas saskana ar Kopienas tiesibu
aktiem;

e)  juridiskas personas, kas dibinatas ka bezpelnas organizacijas un kas
nodarbojas ar pétniecibu vai tehnologiju attistibu ka vienu no
galvenajiem darbibas virzieniem;

f)  vidgjas un augstakas izglitibas iestades;

g)  noteiktiem kritérijiem atbilstigas pacientu bezpelnas organizacijas.

() OV L 124, 20.5.2003. 36. Ipp.

() Saja regula “bezpelnas sabiedriskas struktiiras” ietver ari tadas, kas var giit
pelnu, bet tam atlauts tadu pelpu izmantot tikai, lai veicinatu sabiedribas
intere$u istenoSanu, un viens no to galvenajiem darbibas virzieniem ir
zinatniski vai tehnologiski pétjjumi.
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7. Lai tas varétu uzskatit par attaisnotam Kopienas finanséjuma
izmaksam, pétniecibas pasakumu IstenoSanas izmaksas neieskaita
pievienotas vértibas nodokli.

13. pants
Finansialas saistibas

IMI kopuzpémuma finansialas saistibas neparsniedz pieejamo vai ta
dalibnieku atvéléto finansu lidzeklu apjomu ta budzeta.

14. pants
Finansu iepémumi

Ja vien IMI kopuznémumu nelikvidé saskana ar 24. pantu, IMI
kopuzpémuma dalibniekiem lidzeklu atlikumu neizmaksa.

15. pants
Finansu gads

Finan3u gads atbilst kalendarajam gadam.

16. pants
Finansiala izpilde

Izpilddirektors atbild par IMI kopuzpémuma budzeta izpildi.

17. pants
Finansu parskatu sniegSana

1. Katru gadu izpilddirektors iesniedz Valdei provizorisku gada budzeta
plana projektu, kas ietver gada izdevumu prognozi par diviem
turpmakajiem gadiem. Saja prognozé ienémumu un izdevumu apléses
par pirmo no minétajiem diviem gadiem veic tik detalizéti, cik
nepiecieSams katra dalibnieka iek3jai budzeta procediirai attieciba uz
td finandu ieguldfjumiem IMI kopuznémuma. Izpilddirektors sniedz
Valdei visu $im noliikkam vajadzigo papildinformaciju.

2. Valdes locekli iesniedz izpilddirektoram savus apsvérumus par
provizorisko gada budzeta plana projektu, un jo ipasi par lidzeklu un
izdevumu aplésém nakamajam gadam.

3. Nemot véra no Valdes locekliem sanemtos apsvérumus, izpilddi-
rektors sagatavo gada budZeta plana projektu nakamajam gadam un
iesniedz to apstiprinasanai valde.

4. Kopuznémuma IMI Valde lidz iepriekséja gada beigam pienem gada
budzeta planu un ikgadéjo istenodanas planu konkrétajam gadam.

5. Divos méneSos péc katra finansu gada slégSanas izpilddirektors
iesniedz apstiprinasanai valdé gada finansu parskatus un bilanci par
iepriekséjo gadu. Gada finansu parskatus un bilanci par ieprieks¢jo gadu
iesniedz Revizijas palatai un Komisijai.

18. pants
Plano$ana un zinojumu sniegSana

1. Ikgadgja istenosanas plana siki izklasta IMI kopuznémuma pasaku-
mus, kas planoti nakamajam gadam, un ieklauj atbilstigo izdevumu tami.

Péc tam, kad Valde apstiprina ikgadgjo istenosanas planu, ta publicéjamo
versiju dara pieejamu atklatibai.

2. Gada darbibas zinojuma atspogulo rezultatus, ko katra kalendaraja
gada sasniedzis IMI kopuznémums, jo ipasi attieciba uz ikgadgjo
istenoSanas planu konkrétajam gadam. Taja ieklauj arT informaciju par
veiktajiem pétniecibas pasakumiem un MVU dalibu tajos, ka ari par
citiem iepriekséja gada veiktiem pasakumiem un to attiecigam izmaksam.
Izdevumi ir balstiti uz biedru finansu ieguldijumiem, ka ari ieguldiju-
miem no dalibniekiem, kas ir farmacijas uznémumi, kuri nodarbojas ar
pétniecibu un kuri ir EFPIA dalibnieki.

Izpilddirektors iesniedz gada darbibas zinojumu kopa ar gada finansu
parskatiem un bilanci. Péc Valdes apstiprindjuma gada darbibas zinojumu
dara pieejamu atklatibai.

19. pants
Pakalpojumu un piegades ligumi

IMI kopuznémums paredz visas attiecigas procediiras un mehanismus
IMI kopuznémuma darbibai vajadzigo noslégto pakalpojumu un
piegades ligumu izpildei, parraudzibai un kontrolei saskana ar ta finansu
noteikumiem.

20. pants
Dalibnieku atbildiba, apdrosinasana

1. Dalibnicku finansiala atbildiba par IMI kopuzpémuma paradiem
neparsniedz vinu ieguldjjumus, kas jau veikti darbibas izmaksu segSanai,
ka noteikts 11. panta 3. punkta.

2. IMI kopuznémums noslédz un uztur speka pienacigu apdroinasa-
nas ligumu.

21. pants
Intere$u konflikts

Istenojot pasakumus, IMI kopuznémums izvairds no intereSu konflik-
tiem.

22. pants
Intelektuala ipasuma tiesibu politika

1. IMI kopuzpémums pienem vispargjus noteikumus, kas reglamenté
IMI kopuznémuma intelektuala ipasuma politiku un ko iestrada dotaciju
noligumos un projekta noligumos.

2. IMI kopuznémuma intelektuala ipasuma politikas mérkis ir veicinat
zinasanu radidanu, ka ari to inlati§anu un izmantosanu, lai sasniegtu
godigu tiesibu pieskirSanu, atbalstitu jauninajumus un panaktu plasu
privata un publiska sektora struktiiru lidzdalibu projektos (tostarp, bet ne
tikai — dalibnieki, kas ir farmacijas uzpémumi, kuri nodarbojas ar
pétniecibu un ir EFPIA dalibnieki, akadémisko aprindu grupas un mazie
un vidéjie uznémumi).
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3. Intelektuala ipasuma politika ievéro $adus principus:

a)  katra projekta dalibnieka Ipasuma paliek intelektualais ipasums, ko
tas iegulda projekta, ka ari intelektualais ipasums, ko tas rada
projekta laika, ja vien projekta dalibnieki savstarpéji nav vienojusies
citadi, noslédzot rakstisku vienosanos. Noteikumus un nosaciju-
mus par piekluves tiestbam un licencém attieciba uz intelektualo
ipaSumu, ko dalibnieki ieguldijusi projekta vai radijusi ta laika,
nosaka attieciga projekta dotaciju noliguma un projekta noliguma;

b)  projekta dalibnieki apnemas izplatit un atlaut izmantot rezultatus
un intelektualo Ipasumu, kas radies attiecigaja projekta, saskana ar
noteikumiem un nosacijumiem, kas paredzéti dotaciju noliguma
un projekta noliguma, nemot véra intelektuala ipasuma tiesibu
aizsardzibu, konfidencialitates saistibas un ipasnieku likumiskas
intereses.

23. pants
Statiitu grozijumi

1. Ikviens IMI kopuznémuma dalibnieks var ierosinat Valdei grozit $os
stattitus.

2. Ja Valde apstiprina 1. punkta minétas ierosmes, tas iesniedz
Komisijai ka grozijumu projektu, kuru Komisija attieciga gadijuma
pienem.

3. Tomér visus grozijumus, kas attiecas uz butiskiem 3o statiitu
aspektiem, jo ipasi to 2. 3. 5. 6., 11., 12, 20., 23. un 24. panta
grozijumus, pienem saskana ar Liguma 172. pantu.

24. pants
Darbibas izbeigSana

1. IMI kopuzpémuma darbibu izbeidz §is regulas 1. panta paredzéta
termina beigas vai atbilstigi grozijumam saskana ar regulas 11. panta
2. punktu.

2. Darbibas izbeigsanas procediru uzsak automatiski, ja viens no
kopuznémuma dibinatajiem partrauc dalibu IMI kopuzpémuma.

3. Lai veiktu procediras, kas saistitas ar IMI kopuznémuma darbibas
izbeigsanu, Valde iece] vienu vai vairakus likvidatorus, kas pilda Valdes
lemumus.

4. Péc IMI kopuznémuma darbibas izbeigsanas tas atdod uznéméjai
valstij visus fiziskos objektus, ko uznéméja valsts bija nodevusi ta riciba
saskana ar uznéméjas valsts noligumu.

5. Ja visi fiziskie objekti ir atdoti, ka paredzéts 4. punkta, visus citus
lidzeklus izmanto, lai segtu IMI kopuzpémuma saistibas un ar ta darbibas
izbeigdanu saistitos izdevumus. Visu parpalikumu vai deficitu propor-
cionali faktiskajam ieguldjjumam IMI kopuzpémuma sadala vai sedz
dalibnieki, kas tadi ir darbibas izbeig3anas bridi. Visu Kopienai iedalito
parpalikumu atmaksa Komisijas budzeta.

6. Atlikusos lidzeklus, paradus vai saistibas sadala starp dalibniekiem,
kas tadi ir darbibas izbeigSanas bridi, proporcionali to faktiskajam
ieguldijumam IMI kopuzpémuma.

7. Paredz ad hoc procediiry, lai nodroginatu atbilstigu parvaldibu visiem
tiem IMI kopuzpémuma noslégtajiem 12. panta minétajiem dotaciju
noligumiem un 19. pantd minétajiem pakalpojumu un piegades
ligumiem, kuru darbibas laiks ir ilgaks par IMI kopuznémuma darbibas
laiku.



