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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Podstawa i cele wniosku w sprawie ustanowienia wspolnego przedsiewziecia na
rzecz inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych

Wspdlne inicjatywy technologiczne (WIT) zostaly wprowadzone w siddmym
programie ramowym' jako nowy sposob realizowania partnerstw publiczno-
prywatnych w dziedzinie badan na poziomie europejskim. WIT sa wyrazem silnego
zaangazowania UE w koordynowanie badan, co ma swoéj wklad w realizacj¢ zatozen
konkurencyjnosci Europy i Europejskiej Przestrzeni Badawcze;.

Wspolne inicjatywy technologiczne powstaja w gléwne] mierze w wyniku pracy
europejskich platform technologicznych (EPT). W kilku przypadkach EPT osiagngly
na tyle ambitna skale i zakres, ze bgda wymagaly mobilizacji duzych inwestycji
publicznych 1 prywatnych oraz znaczacych zasobéw badawczych w celu
zrealizowania waznych elementow ich strategicznych programow badan. Jako
skuteczny sposob na sprostanie potrzeb tych EPT proponowana jest wspdlna
inicjatywa technologiczna.

W programie szczegélowym ,,Wspbtpraca™ zidentyfikowano sze$¢ obszarow, dla
ktorych WIT moglyby mie¢ szczegdlne znaczenie: wodor i ogniwa paliwowe,
aeronautyka 1 transport lotniczy, leki innowacyjne, systemy wbudowane,
nanoelektronika 1 globalny monitoring srodowiska 1 bezpieczenstwa (z ang. GMES).

W zwiazku z tym, wspolne przedsigwzigcie na rzecz inicjatywy w zakresie lekow
innowacyjnych (WP ILI) jest podmiotem prawnym, ktory bedzie odpowiedzialny za
realizacj¢ wspolnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow innowacyjnych
(WIT LI). Inicjatywa ta umocni pozycje FEuropy w dziedzinie badan
farmaceutycznych. Ozywi europejski sektor farmaceutyczny, uczyni Europg bardziej
atrakcyjna dla inwestycji w cele badawcze, a w perspektywie dtugoterminowej
zagwarantuje Europejczykom szybszy dostep do lepszych lekow.

Opracowywanie lekow jest procesem diugotrwatym i kosztownym. Kiedy$ swiatowy
lider w badaniach farmaceutycznych, dzi§ Europa pozostaje daleko w tyle za
konkurentami w dziedzinie inwestycji na cele badawcze, zarowno w sektorze
publicznym jak 1 prywatnym. Celem WIT LI jest poprawa tej sytuacji poprzez formeg
wspotpracy niespotykana dotad w sektorze farmaceutycznym. Po raz pierwszy
konkurujace ze soba firmy farmaceutyczne beda wspolnie prowadzity badania
majace na celu poprawe procesu opracowywania lekéw. Udziat osrodkow
akademickich i klinicznych, matych i §rednich przedsigbiorstw (MSP), organizacji
pacjentdw i wtadz publicznych (w tym organéw sprawujacych nadzor) bedzie miat
kluczowe znaczenie i1 doprowadzi do szybszego upowszechniania wynikow.

Dz.U. L 412 z30.12.2006, str. 1.
Dz.U. L 400 z 30.12.2006, str. 66-241.
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Tradycyjne instrumenty wspotpracy badawczej UE nie sa w stanie skoordynowac
prac badawczych na tyle, by sprosta¢ skali i ztozonosci omawianych procesow
badawczych.

Kompetencje i zasoby sektorow prywatnego i publicznego zostang polaczone w
partnerstwie publiczno-prywatnym, ktére zostanie ustanowione wspolnym
przedsigwzigciem przez Komisj¢ Europejska 1 EFPIA (Europejska Federacja
Przemystu Farmaceutycznego). WP ILI zostanie utworzone jako organ Komisji
rozporzadzeniem Rady na mocy art. 171 Traktatu WE. Bedzie dysponowato
catkowitym budzetem opiewajacym na 2 miliardy EUR. Komisja Europejska wniesie
wktad w wysokosci 1 miliarda EUR z siodmego programu ramowego. Drugi miliard
zostanie wylozony przez EFPIA 1 firmy farmaceutyczne prowadzace badania
naukowe bedace petnoprawnymi cztonkami EFPIA.

WP ILI bedzie wspierato prace badawcze prowadzone w panstwach cztonkowskich i
w krajach stowarzyszonych z siédmym programem ramowym, ktére zostang
wybrane w drodze otwartych zaproszen do sktadania wnioskow. Wktad finansowy
Komisji zostanie w catosci przeznaczony na wsparcie osrodkow akademickich i
klinicznych, MSP, organizacji pacjentéw i witadz publicznych (w tym organéw
sprawujacych nadzor). Firmy zrzeszone w EFPIA pokryja koszty przypadajace na
ich czg$¢ wspolpracy badawczej] w wysokosci réwnej wkladowi finansowemu
Komisji.

Kontekst ogolny

Przemyst farmaceutyczny ma istotne znaczenie z punktu widzenia gospodarki oparte;j
na wiedzy. Jako sektor bazujacy na intensywnych badaniach naukowych, ma on
znaczacy wktad w ksztattowanie europejskiego klimatu innowacyjnego i gospodarki.
Inwestujac okolo 15 % swojego obrotu w badania i rozwdj przemyst ten dostarcza
Europie stanowisk dla wysoko wykwalifikowanej kadry pracowniczej (612 000
pracownikow w 2004 r., z czego 103 000 zatrudnionych w sektorze badan),
wytwarza wysokiej jakosci produkty, niezbedne dla zdrowia i dobrego samopoczucia
Europejczykow, oraz pozytywnie wptywa na inne sektory gospodarki.

Znaczenie sektora farmaceutycznego dla gospodarki omawia si¢ czesto jedynie w
kontekscie kosztow dla publicznego sytemu opieki zdrowotnej. Nalezy jednak
podkresli¢ fakt, iz leki innowacyjne niosa za soba znaczace korzysci dla gospodarki,
m.in.:

e podwyzszona wartos¢ calkowitej wartosci produkcji gospodarczej (np. poprzez
uniknigcie tymczasowej niezdolnos$ci do pracy lub jej skrdcenie),

e zwigkszone zatrudnienie poprzez badania, produkcje 1 dystrybucj¢ lekéw
innowacyjnych,

e warto$¢ dodana wynikajaca z wysoko wyszkolonych pracownikow,
e zlagodzenie obcigzen publicznego systemu opieki zdrowotnej (np. poprzez

zmniejszenie liczby pobytéw w szpitalu) oraz systemu emerytalnego (np. poprzez
uniknigcie wezesniejszego przechodzenia na emeryture),
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e podwyzszona jako$¢ zycia (np. wynikajaca ze zmniejszonej zachorowalnosci i
$miertelnosci)

Inicjatywa w zakresie lekéw innowacyjnych (ILI) odnosi si¢ do problemu stopniowe;j
utraty wiodacej pozycji Europy w dziedzinie badan farmaceutycznych poprzez
skoncentrowanie swych dziatan na gtbwnych wyzwaniach, aby:

— poprawi¢ przewidywania dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci nowych
modeli lekow we wczesnych fazach ich opracowywania, przed rozpoczeciem
kosztownych prob klinicznych;

— zlikwidowa¢ obecne powielanie prac badawczych, zaréwno w sektorze
prywatnym jak i publicznym, poprzez wspolnie opracowane systemy zarzadzania
wiedza;

— wypetli¢ luki w szkoleniu specjalistow w celu zapewnienia wyzej
wykwalifikowanej kadry pracowniczej dla tego sektora w Europie.

ILI bedzie takze peni¢ rolg centralnego punktu w tworzeniu synergii pomigdzy
badaniami a wspdlpraca z narodowymi, europejskimi 1 migdzynarodowymi
dziataniami i przyczyni si¢ do utworzenia Europejskiej Przestrzeni Badawczej w tym
sektorze.

Aby sprosta¢ tym wyzwaniom niezbedna bgdzie zmiana dotychczasowych
schematow wspolpracy. Zazwyczaj firmy farmaceutyczne opracowuja nowe leki z
partnerami takimi jak uniwersytety, mate i $rednie przedsigbiorstwa na zasadzie
sjeden do jednego”. Obecne wyzwania wymagaja prowadzenia prac badawczo-
rozwojowych nad narz¢dziami i metodologiami, ktore moga by¢ wykorzystywane
przez wszystkie firmy biorace udzial w procesie opracowywania lekéw. Inwestycje
przemyshu farmaceutycznego w takie badania sa dzi§ bardzo mate a wspodipraca
pomiedzy konkurencyjnymi wobec siebie firmami rzadka. Co wigcej, przemyst ten
nie dysponuje wszystkimi potrzebnymi kompetencjami, aby przeprowadzi¢ tak
ztozone badania na wilasna r¢ke. Dlatego wtasnie potrzebne jest nowe podejscie na
poziomie europejskim, ustanawiajace wspOlpracg pomigdzy przemyslem
farmaceutycznym a osrodkami akademickimi i klinicznymi, matymi i $rednimi
przedsigbiorstwami, organizacjami pacjentow 1 wiadzami publicznymi (w tym
organami sprawujacymi nadzor).

EFPIA, ktora jest organizacja niedochodowa reprezentujaca przemyst
farmaceutyczny aktywny w dziedzinie badan naukowych, zapoczatkowata tworzenie
EPT w dziedzinie lekéw innowacyjnych. Po konsultacjach z szerokim gronem
partneréw EPT w dziedzinie lekéw innowacyjnych opracowata strategiczny program
badan opisujacy w szczegotach omawiane wcze$niej wyzwania 1 sposoby na
sprostanie im. Komisja Europejska zebrata przedstawicieli panstw czionkowskich i
krajow stowarzyszonych z szdstym programem ramowym. Grupa ta spotyka sig
regularnie i czynnie wspiera EPT dostarczajac jej konstruktywnych komentarzy i
pomyslow a takze dzielac si¢ doswiadczeniami opartymi na krajowych dziataniach w
tej dziedzinie.

Biorac pod uwage skal¢ i ztozono$¢ wyzwan badawczych, wspolna inicjatywa
technologiczna (WIT) jest najbardziej odpowiednim sposobem na skoordynowanie
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dziatan. Dlatego w swym wniosku dotyczacym sidédmego programu ramowego
Komisja zaproponowala wdrozenie strategicznego programu badan w dziedzinie
lekow innowacyjnych w formie WIT, co zostato potwierdzone wspotdecyzja Rady i
Parlamentu Europejskiego.

Proponowana struktura zarzadzania wspoélnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekow innowacyjnych (WIT LI), bedaca efektem bliskiej wspotpracy Komisji i
EFPIA, wyraznie odzwierciedla publiczno-prywatny charakter inicjatywy. Komisja i
EFPIA, jako zatozyciele inicjatywy, bgda po rowno dzieli¢ si¢ obowiazkami i
kosztami jej wdrozenia. Zarzadzana bedzie przez wspolne przedsigwzigcie na rzecz
inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych (zarzad, biuro wykonawcze 1 komitet
naukowy) oraz przez dwie dodatkowe grupy (grupa panstw cztonkowskich i forum
partneréw).

Wspolne przedsigwzigeie na rzecz inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych (WP
ILI) bedzie zarzadza¢ wdrazaniem prac badawczych okreslonych w programie
badan. Biuro wykonawcze 1 jego niezalezny personel bgda odpowiedzialni za biezace
zarzadzanie, w tym procedure zaproszen do sktadania wnioskow i ich oceng, umowy
o dotacje, itp. Zarzad, w ktérego sklad wejda cztonkowie zatozyciele, bedzie
odpowiedzialny za dziatalno$¢ wspdlnego przedsigwzigcia oraz bedzie decydowat o
corocznym wdrazaniu prac badawczych po konsultacjach z komitetem naukowym.
W jego gestii bedzie lezata réwniez komunikacja miedzy dziataniami inicjatywy w
zakresie lekow innowacyjnych 1 dziataniami panstw czlonkowskich oraz ich
koordynowanie (za posrednictwem grupy panstw cztonkowskich). Forum
zainteresowanych stron bgdzie zwolywane raz do roku w celu wymiany pogladéw na
temat podejmowanych badz planowanych dziatan.

Prace badawcze bgda prowadzone w formie wspdlnych projektow organizacji
publicznych i prywatnych wybranych w drodze otwartych zaproszen do sktadania
wnioskow 1 procedury wzajemnej weryfikacji. W projektach tych moze uczestniczy¢
kazdy podmiot prawny pod warunkiem, ze badania prowadzone sa w panstwach
cztonkowskich lub w krajach stowarzyszonych z si6dmym programem ramowym.

Zrédlem finansowania prac badawczych bedzie wsparcie niepienigzne (personel,
sprzet, towary konsumpcyjne) pochodzace od firm zrzeszonych w EFPIA oraz
wsparcie finansowe od uniwersytetow, publicznych organizacji badawczych, matych
1 Srednich przedsigbiorstw, organizacji pacjentdéw oraz ze S$rodkéw Komisji
Europejskiej przeznaczonych na wspolne przedsigwzigcie na rzecz inicjatywy w
zakresie lekow innowacyjnych. Wszystkie uczestniczace organizacje dochodowe,
ktore nie uwaza si¢ za MSP, pokryja koszty swego uczestnictwa w pracach
badawczych 1 nie otrzymaja zadnego finansowego wsparcia od wspdlnego
przedsigwzigcia.

Umowy o dotacje begda regulowac¢ stosunki pomigdzy wybranymi konsorcjami 1 WP
ILI. Tego typu umowy beda okre§la¢ wdrazanie prac badawczych, odpowiednie
ustalenia finansowe 1 przepisy dotyczace praw wlasnos$ci intelektualnej w oparciu o
zasady ustanowione w statucie wspolnego przedsigwzigcia.

Polityka wtasnosci intelektualnej dla WP ILI zostala opracowana tak, by byla
korzystna z punktu widzenia réznych uczestnikow: firmy farmaceutyczne chca
dostgpu do nowych metod 1 wynikow badan; MSP chca, by opracowane przez nie

PL



PL

nowe techniki testowane byly przez uzytkownikow (tj. firmy farmaceutyczne);
uniwersytety pragna, by wyniki prowadzonych przez nie badan byty potwierdzane i
uznawane; klinicy$ci chca mie¢ szybki dostgp do wynikéw badan i danych
naukowych; pacjenci chca skuteczniejszych lekéw z mniejsza iloscia skutkow
ubocznych, itp. Nowe oparte na wspolpracy partnerstwo WP ILI okresli zasady
prawne i operacyjne korzystne dla wszystkich stron. Powinno ono zagwarantowac
maksymalne wykorzystanie wynikéw badan i danych naukowych oraz ich szybkie
upowszechnienie w praktyce przemystowej, klinicznej i regulacyjne;.

Dzigki ozywieniu badan w sektorze farmaceutycznym Europa powinna staé sig
srodowiskiem dynamicznym i atrakcyjnym z perspektywy inwestorow prywatnych.

Obowiazujace przepisy w dziedzinie, ktorej dotyczy wniosek

Nie istnieja obecnie zadne przepisy w tej dziedzinie na poziomie europejskim.

Jakkolwiek finansowany przez szdsty program ramowy zintegrowany projekt
InnoMed (taczacy 43 partneréw, w tym 18 duzych firm farmaceutycznych) jest

dowodem na to, ze firmy przemyshu farmaceutycznego chca wspotpracowac ze soba

1 Z innymi partnerami.

Spoéjnos¢ z innymi politykami i celami Unii

Zaproponowane rozporzadzenie jest spojne z politykami wspdlnoty w zakresie
badan. Jest rowniez zgodne z odnowiona strategia lizbonska® i celami UE
zakladajacymi zainwestowanie 3 % unijnego PKB w badania i rozw6j do 2010 r., z
czego dwie trzecie ma pochodzi¢ z sektora prywatnego, zgodnie z decyzja Rady
Europy podj¢ta w Barcelonie w 2002 r. Niniejszy wniosek jest zgodny takze z celami
poprzedniego procesu G10* w sprawie zdrowia publicznego i polityk dotyczacych
farmaceutykéw UE, z procesem refleksji na temat obecnej polityki na Forum
Farmaceutycznym UE oraz z najnowszym sprawozdaniem Aho zatytulowanym

., Tworzenie innowacyjnej Europy”.

Inicjatywa, ktorej dotyczy wniosek stanowi czg$¢ szerokozakrojonej ambitnej
strategii Wspolnoty majacej na celu wypetnienie luki innowacyjnej uwzgledniajace;,
migdzy innymi, wniosek o powolanie Europejskiego Instytutu Technologii.

KONSULTACJE I OCENA WPLYWU

Konsultacje z zainteresowanymi stronami i wykorzystanie ekspertyz

Przeprowadzono liczne konsultacje z partnerami (przemyst farmaceutyczny, osrodki
akademickie 1 kliniczne, MSP, organizacje pacjentow, wladze publiczne (w tym
organy sprawujace nadzor)). Glownym forum dyskusji z przedstawicielami panstw

3

COM (2005) 24
COM (2003) 383
Aho, Jozef Cornu, Luke Georghiou i Antoni Subria: ,,Tworzenie innowacyjnej Europy”, styczen 2006.
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cztonkowskich byta grupa kontaktowa panstw czlonkowskich inicjatywy lekow
innowacyjnych. Konsultowano si¢ réwniez z komitetami naukowymi Europejskiej
Agencji Oceny Produktéw Leczniczych. Dodatkowo otrzymano takze komentarze po
publikacji szkicu strategicznego programu badan w internecie i po prezentacjach na
poziomie europejskim i migdzynarodowym.

Ocena wplywu

Zaproponowane rozporzadzenie poddano przeprowadzonej przez Komisj¢ ocenie
wptywu, ktora jest zataczona do niniejszego wniosku.

ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

KrotKki opis proponowanych dzialan

Niniejszy wniosek dotyczy ustanowienia wspdlnego przedsigwzigcia na rzecz
inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych (WP ILI) na mocy art. 171 Traktatu WE
dla celow wdrozenia wspolnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych (WIT LI).

WP ILI powinno by¢ uwazane za organ Wspolnoty i powinno by¢ ustanowione na
okres do 31 grudnia 2017 r. Jego siedziba bedzie Bruksela, Belgia.

Zostanie ono zatozone przez Wspolnot¢ Europejska. Reprezentowane bgdzie przez
Wspolnotg 1 Europejska Federacje Przemystu Farmaceutycznego (z ang. EFPIA).
Dziatalno§¢ WP ILI begdzie wspotfinansowana przez jego zalozycieli. Wspolnota
Europejska 1 EFPIA beda w réwnych czegs$ciach pokrywac koszty funkcjonowania
przedsigwzigcia. Prace badawcze beda finansowane przez firmy zrzeszone w EFPIA,
ktore dostarcza réznego rodzaju srodkow (personel, sprze¢t, towary konsumpcyjne,
itp.) oraz przez Wspolnot¢ Europejska w kwocie bgdacej odpowiednikiem wktadu
tych firm.

WP ILI bedzie otwarte na nowych czlonkéw pod warunkiem, Zze wniosa oni
odpowiedni wktad finansowy na osiagnigcie jego zatozen.

Komisja Europejska bedzie miata swoich przedstawicieli w zarzadzie. Wszelkie
decyzje podejmowane przez zarzad wymagaja glosu ,,za” Komisji Europejskie;j.

Podstawa prawna

Podstawe prawna wniosku stanowi art. 171 Traktatu ustanawiajacego Wspolnote
Europejska.

Zasady pomocniczoS$ci i proporcjonalnos$ci

Wnhiosek dotyczy dziedziny, w ktorej Komisja nie ma wytacznej kompetencji. Z tego
wzgledu znajduje tu zastosowanie zasada pomocniczosci.

Cel polityki lezacy u podstaw wniosku moze zosta¢ osiagnigty jedynie poprzez
dziatanie Wspolnoty z nastepujacych powodow:
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(1) Transgraniczny charakter ogromnego wyzwania badawczego, ktére wymaga
zebrania dodatkowej wiedzy 1 $rodkow finansowych z réznych sektorow i
krajow. Zadne panstwo cztonkowskie, firma czy partner nie byliby w stanie
stana¢ na wysokosci tego zadania w pojedynke.

(2)  Dziatania koordynujace i wymagane $rodki sa zakrojone na tak duza skalg, ze
moga by¢ wdrazane w sposob wiarygodny jedynie na poziomie europejskim.

(3)  Biorac pod uwagg fakt, iz podobne konkurencyjne inicjatywy uruchamiane sa
przez inne wiodace gospodarki (np. Critical Path Initiative w Stanach
Zjednoczonych), jedynie dziatanie na duza skalg¢ na poziomie europejskim
jest wystarczajaco atrakcyjne dla dzialajacego na globalna skalg przemystu
farmaceutycznego.

Zgodnie z zasada proporcjonalnosci przepisy niniejszego rozporzadzenia nie
wykraczaja poza zakres niezbedny do osiagnigcia jego celow.

Wybor instrumentow

Proponowane rozporzadzenie zwigkszy skalg publicznych i prywatnych inwestycji w
zakresie badan, co ma na celu poprawienie konkurencyjnosci europejskiego sektora
farmaceutycznego. Opcja wspolnego przedsigwzigcia daje mozliwo§¢ wsparcia
funduszy europejskich $rodkami prywatnymi, czego nie mozna osiagnac
wykorzystujac tradycyjne instrumenty programu ramowego, tj. kazde 1 EUR
funduszy europejskich wygeneruje inwestycje badawcze warte minimum 2 EUR.

Zwigkszone inwestycje na cele badawcze bgda stymulowaé dalsze inwestycje w
innych sektorach przemystu. Ponadto wigcej s$rodkow publicznych bedzie
dostepnych dla partnerow prowadzacych badania w formie dziatalno$ci
niedochodowej a calkowite inwestycje na cele badawcze powinny by¢ wyzsze niz
wykorzystujac tradycyjny system wspdlnego prowadzenia badan w UE.

WPLYW NA BUDZET
Catkowity budzet WP ILI wyniesie 2 miliardy EUR.

Maksymalny wktad finansowy Wspolnoty Europejskiej to 1 miliard EUR wyptacony
ze $rodkéw przyznanych w budzecie na temat ,Zdrowie” w programie
szczegdtowym ,,Wspolpraca” realizujacym sidédmy program ramowy.

Koszty funkcjonowania WP ILI zostana pokryte po potowie przez EFPIA i
Wspdlnote Europejska. Koszty te nie przekrocza 4 % catkowitego budzetu na okres
konczacy si¢ z dniem 31.12.2017 r.

Prace badawcze bgda finansowane wspdlnie przy pomocy $rodkéw finansowych
Wspolnoty Europejskiej i wsparcia niepieni¢znego (np. personel, sprzet, towary
konsumpcyjne, itp.) pochodzacego od firm farmaceutycznych prowadzacych badania
naukowe begdacych pelnoprawnymi czlonkami EFPIA. Wsparcie to musi by¢ co
najmniej rowne wysokosci wsparcia finansowego udzielonego przez Wspolnote
Europejska.
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INFORMACJE DODATKOWE

OKres przejsciowy

W celu ulatwienia ustanawiania WP ILI czlonkowie zalozyciele, Wspdlnota
Europejska 1 EFPIA powinny podja¢ wszelkie konieczne dzialania przygotowawcze
dopoki nie zostana w peilni utworzone organy odpowiedzialne za dziatalnos¢
wspolnego przedsigwzigcia.

Przeglad
WE przedstawi roczne sprawozdanie z postgpu osiagnigtego przez WP ILI.

Absolutorium z wykonania budzetu wspdlnego przedsigwzigcia udzielane jest przez
Parlament Europejski, na zalecenie Rady, z uwzglednieniem szczegolnych
uwarunkowan wynikajacych z publiczno-prywatnego charakteru wspolnych
inicjatyw technologicznych, a w szczegdlnosci z wktadu sektora prywatnego.
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2007/0089 (CNS)
Whniosek
ROZPORZADZENIE RADY

ustanawiajace wspolne przedsi¢wzigcie na rzecz inicjatywy w zakresie lekow
innowacyjnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w szczegolnosci jego art. 171 1

172,

uwzgledniajac wniosek Komisji®,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego’,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

Decyzja nr 1982/2006/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
dotyczaca siddmego programu ramowego Wspdlnoty Europejskiej w zakresie badan,
rozwoju technologicznego i demonstracji (2007-2013)°, zwanego dalej ,,sidédmym
programem ramowym”, przewiduje wktad Komisji w ustanowienie dlugoterminowych
partnerstw publiczno-prywatnych w postaci wspolnych inicjatyw technologicznych
realizowanych przez wspolne przedsigwzigcia w rozumieniu art. 171 Traktatu WE.
Wspoélne inicjatywy technologiczne sa efektem pracy europejskich platform
technologicznych utworzonych juz w ramach szostego programu ramowego i
obejmuja wybrane aspekty badan w swojej dziedzinie. Powinny one taczy¢ inwestycje
sektora prywatnego z europejskimi $rodkami publicznymi, w tym ze $rodkami
pochodzacymi z sibdmego programu ramowego;

Decyzja Rady nr 971/2006/WE z dnia 19 grudnia 2006 r. dotyczaca programu
szczegdtowego ,,Wspoélpraca” wdrazajacego sidédmy program ramowy (2007-
2013)(2007-2013)  Wspolnoty  Europejskiej w  zakresie badan, rozwoju

Nol SR B

Dz.U.C z, str..

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia (...).
Opinia wydana dnia (...).

Dz.U. L 412 z30.12.2000, str. 1.
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3)

4)

)

(6)

(7

technologicznego i demonstracji (2007-2013)'"° (zwanego dalej ,,programem
szczegotowym Wspodlpraca”) podkresla istnienie zapotrzebowania na ambitne
ogolnoeuropejskie partnerstwa publiczno-prywatne, ktére przyspiesza rozwdj
gtownych technologii poprzez szeroko zakrojone dzialania badawcze na poziomie
wspolnotowym, w tym - w szczego6lnosci - wspdlne inicjatywy technologiczne;

W programie wzrostu gospodarczego 1 zatrudnienia zawartym w strategii lizbonskiej
podkresla si¢ potrzebg stworzenia warunkéw sprzyjajacych inwestowaniu w wiedzg i
innowacje w Europie w celu zwigkszenia konkurencyjnosci, przyspieszenia wzrostu
gospodarczego i zwigkszenia zatrudnienia we Wspolnocie;

W swoich konkluzjach z dnia 20 oraz z 21 marca 2003 r., z dnia 22 wrzesnia 2003 r. i
z dnia 24 wrze$nia 2004 r. Rada ds. Konkurencyjnos$ci podkreslita znaczenie dalszego
rozwijania dziatan wynikajacych z planéw dziatania 3 %'' [stawiajacych za cel
przeznaczenie 3 % PKB Unii na badania i rozwdj, przyp. ttum.], w tym opracowanie
nowych inicjatyw majacych na celu intensyfikacj¢ wspotpracy w finansowaniu badan
migdzy przemystem 1 sektorem publicznym w  zakresie ~wzmocnienia
ponadnarodowych powiazan publiczno-prywatnych;

Rada ds. Konkurencyjnosci w swoich konkluzjach z dnia 4 grudnia 2006 r.1 z dnia 19
lutego 2007 r. i Rada Europy w swoich konkluzjach z dnia 9 marca 2007 r. zaprosita
Komisj¢ do przedstawienia wnioskOw w sprawie ustanawiania wspdlnych inicjatyw
technologicznych dla tych inicjatyw, ktore osiagnely odpowiedni etap gotowosci,

Europejska Federacja Przemyshu Farmaceutycznego (ang. European Federation of
Pharmaceutical Industries Associations - zwana dalej ,,EFPIA”) zapoczatkowala
tworzenie europejskiej platformy technologicznej na rzecz lekow innowacyjnych na
mocy szostego programu ramowego. EFPIA opracowala strategiczny program badan
w oparciu o rozlegle konsultacje z partnerami publicznymi 1 prywatnymi. Program ten
opisuje zastdj badawczy w procesie opracowywania lekow 1 zaleca kierunek naukowy
dla wspolnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekdw innowacyjnych,

Wspdlna inicjatywa technologiczna w zakresie lekéw innowacyjnych stanowi
odpowiedZ na komunikat Komisji z dnia 1 lipca 2003 r. ,,Silniejszy europejski rynek
farmaceutyczny z korzyécia dla pacjenta — wezwanie do dziatania”'? a w
szczegblnosci na zalecenie dotyczace dostgpu do lekow innowacyjnych w celu
zagwarantowania rozwoju konkurencyjnego i opartego na innowacji przemystu.
Komunikat ten byl odpowiedzia na sprawozdanie ,,Stymulowanie innowacji i
wzmocnienie podstaw naukowych w UE” przyjete w dniu 7 maja 2002 r. Grupy
Wysokiego Szczebla ds. Innowacji 1 Zaopatrzenia w Leki — G10 Leki (2002).
Omawiana wspdlna inicjatywa technologiczna jest réwniez odpowiedzia na komunikat
Komisji z dnia 23 stycznia 2002 r. w sprawie ,,Nauk o zyciu i biotechnologii —
strategia dla Europy (2002)” %

Dz.U. L 400 z 30.12.2006, str. 86. Wersja poprawiona znajduje si¢ w Dz.U. L 54 z 22.2.2007, str. 30.
COM(2003) 226 wersja ostateczna

COM (2003)383

COM (2002)27
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®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

Wspdlna inicjatywa technologiczna stanowi takze odpowiedz na potrzebe do dziatania
wyrazonag w sprawozdaniu ,,Tworzenie innowacyjnej Europy” ze stycznia 2006 r.
Sprawozdanie to podaje farmaceutyki jako kluczowa i strategiczna dziedzing i
podkresla potrzeb¢ wspoOlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych na poziomie europejskim.

Wspolna inicjatywa technologiczna w zakresie ,,lekéw innowacyjnych” powinna by¢
partnerstwem publiczno-prywatnym majacym na celu zwigkszenie inwestycji w
europejskim sektorze biofarmaceutycznym w panstwach czionkowskich 1 krajach
stowarzyszonych z siddmym programem ramowym. Powinna dostarczy¢ obywatelom
Europy korzysci socjoekonomicznych, zwigkszy¢ konkurencyjno$¢ Europy i pomdec w
przeksztalceniu Europy w najbardziej atrakcyjne miejsce do prowadzenia badan
biofarmaceutycznych i rozwoju.

Celem wspoélnej inicjatywy technologicznej w zakresie ,,lekéw innowacyjnych”
powinno by¢ wspieranie wspotpracy pomiedzy  wszystkimi  partnerami:
przedstawicielami przemystu, wtadzami publicznymi (w tym organdéw sprawujacych
nadzoér), organizacjami pacjentow, osrodkami akademickimi i klinicznymi. W ramach
wspodlnej inicjatywy technologicznej w zakresie ,lekow innowacyjnych” nalezy
okresli¢ wspolnie uzgodniony program badan (zwany dalej ,,programem badan”)
Scisle zgodny z zaleceniami strategicznego programu badan opracowanego przez
europejska platforme technologiczna w dziedzinie ,,lekow innowacyjnych”.

Wspoélna inicjatywa technologiczna w zakresie ,,lekéw innowacyjnych” powinna
zaproponowa¢ skoordynowane podejscie do pokonania zastoju w procesie
opracowywania lekow i powinna wspiera¢ przedkonkurencyjne badania i rozwdj
farmaceutyczny celem przyspieszenia opracowania bezpiecznych 1 bardziej
skutecznych lekow dla pacjentdow. W obecnym kontekscie ,,przedkonkurencyjne
badania i rozw¢j farmaceutyczny” powinno si¢ rozumie¢ jako prace badawcze nad
narzgdziami i metodologiami wykorzystywanymi w procesie opracowywania lekow.

Wspolna inicjatywa technologiczna w zakresie ,,lekéw innowacyjnych” powinna
obejmowac nowe podejécia, metody i technologie, poprawiaé zarzadzanie wynikami 1
danymi pochodzacymi z badan oraz wspiera¢ ksztalcenie specjalistow. W tym celu
nalezy powota¢ wspdlne przedsigwzigcie jako podmiot prawny do realizacji wspolnej
inicjatywy technologicznej w zakresie ,,lekow innowacyjnych”. Przedsigwzigcie to
zwane jest dalej ,,wspdlnym przedsigwzigciem ILI (na rzecz inicjatywy w zakresie
lekéw innowacyjnych)”.

Cel wspolnego przedsigwzigcia ILI powinien by¢ realizowany poprzez wspieranie
prac badawczych przy pomocy polaczenia srodkow z sektorow publicznego i
prywatnego. W tym celu wspdlne przedsigwzigcie ILI powinno by¢ zdolne do
organizowania konkurencyjnych zaproszen do sktadania wnioskow o wsparcie dla
prac badawczych. Prace te powinny by¢ zgodne z podstawowymi zasadami etycznymi
majacymi zastosowanie w siddmym programie ramowym.

Wspdlne przedsigwzigecie ILI powinno zosta¢ ustanowione na poczatkowy okres do
dnia 31 grudnia 2017 r., aby zapewni¢ odpowiednie zarzadzanie pracami badawczymi
rozpoczgtymi lecz nie zakonczonymi w trakcie trwania siddmego programu ramowego
(2007-2013).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21
(22)

Wspolne przedsigwzigeie ILI, ktére powinno odpowiadaé za realizacj¢ wspolnej
inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw innowacyjnych 1 realizowanie
zobowigzan wynikajacych z uméw migdzynarodowych, nalezy uwaza¢ za organizacje
miedzynarodowa w rozumieniu art. 22 dyrektywy 2004/17/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. koordynujacej procedury udzielania
zamoOwien przez podmioty dziatajace w sektorach gospodarki wodnej, energetyki,
transportu i ustug pocztowych'® oraz art. 15 dyrektywy 2004/18/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie koordynacji procedur
udzielania zamoéwien publicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi'.

Wspolne przedsigwzigcie ILI powinno by¢ organem utworzonym przez Wspolnoty, a
absolutorium z wykonania budzetu powinien udziela¢ mu Parlament Europejski'®, na
zalecenie Rady, z uwzglednieniem szczeg6lnych uwarunkowan wynikajacych z
publiczno-prywatnego charakteru wspdlnych inicjatyw technologicznych, a w
szczegolnosci z wkiadu sektora prywatnego do budzetu.

Czlonkami zatozycielami wspolnego przedsigwzigcia ILI powinny by¢ Wspdlnota
Europejska i EFPIA.

EFPIA jest organizacja niedochodowa reprezentujaca przemyst farmaceutyczny
aktywny w dziedzinie badan w Europie. Celem EFPIA jest zapewnianie i
propagowanie rozwoju technologicznego 1 gospodarczego w  przemysle
farmaceutycznym w Europie. EFPIA oferuje peilne czlonkostwo krajowym
zrzeszeniom firm farmaceutycznych prowadzacych badania oraz bezposrednio firmom
farmaceutycznym aktywnym na niwie badan naukowych. Stosuje przy tym ogolne
zasady otwarto$ci 1 przejrzystosSci wobec czlonkostwa gwarantujac szerokie
zaangazowanie przemystu;

EFPIA zostata stworzona w 1978 r. na skutek polaczenia dwdch europejskich
organizacji — GIIP (pierwotnie utworzonej na mocy prawa francuskiego w 1966 r.)
reprezentujacej 9 panstw europejskich 1 PIA (utworzonej na mocy prawa
szwajcarskiego) reprezentujacej krajowe zrzeszenia EFTA. EFPIA zostala utworzona
na mocy prawa szwajcarskiego. Jej stala siedziba miesci si¢ w Brukseli (Belgia);.

Przewiduje si¢, ze Szwajcaria zostanie panstwem stowarzyszonym z siodmym
programem ramowym przez podpisanie Ukladu o stowarzyszeniu ze Wspolnota
Europejska.

Wspdlne przedsigwzigcie ILI powinno by¢ otwarte na nowych cztonkdw.

Zasady organizacji i dzialania wspolnego przedsigwzigcia ILI powinny zosta¢ zawarte
W jego statucie.

Dz.U. L 134 z 30.4.2004, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2006/97/WE (Dz.U. L 363 z
20.12.2006, str. 107).

Dz.U. L 134 z30.4.2004, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2006/97/WE.

Artykut 185 rozporzadzenia Rady (WE, EURATOM) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia
finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogodlnego Wspolnot Europejskich, Dz.U. L 248 z
16.9.2002, str. 1; polskie wydanie specjalne, rozdziat 1, tom 4, str. 74; sprostowanie w Dz.U. L 99 z
14.4.2007, str. 18.
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(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

€2y

List zobowiazania dotyczacy statutu wspolnego przedsigwzigcia ILI zostat podpisany
przez EFPIA 1 firmy farmaceutyczne aktywne w dziedzinie badan bedace jej
petnoprawnymi cztonkami,

Prace badawcze powinny by¢ finansowane z funduszy Wspolnoty Europejskiej i
przynajmniej w takiej samej czgSci przez S$rodki pochodzace od firm
farmaceutycznych aktywnych w dziedzinie badan zrzeszonych w EFPIA.

Koszty funkcjonowania wspolnego przedsigwzigeia ILI powinny by¢ pokrywane w
rownych czesciach przez EFPIA 1 Wspdlnote .

Firmy farmaceutyczne aktywne w dziedzinie badan zrzeszone w EFPIA nie sa
uprawnione do otrzymywania wsparcia ze strony wspolnego przedsigwzigcia ILI.

Wspolne przedsigwzigeie ILI powinno posiada¢ uzgodniony z Komisja odrgbny
regulamin finansowy oparty na zasadach ramowego rozporzadzenia finansowego'’
uwzgledniajacy jego szczegdlne potrzeby operacyjne wynikajace, w szczegdlnosci, z
potrzeby potaczenia funduszy wspoélnotowych 1 prywatnych w celu wspierania prac
badawczo-rozwojowych w sposob skuteczny oraz w odpowiednim czasie.

W zwiazku z konieczno$cia zapewnienia stabilnych warunkow zatrudnienia i rownego
traktowania personelu, oraz celem przyciagnigcia wyspecjalizowanej kadry naukowe;j
1 technicznej najwyzszej klasy, do catosci personelu zatrudnionego w ramach
wspolnego przedsigwzigeia ILI zastosowanie bgda mie¢ regulamin pracowniczy
(,;egulamin  pracowniczy”) urzednikow Wspolnot Europejskich 1 warunki
zatrudnienia innych pracownikéw Wspdlnot Europejskich.

Biorac pod uwage fakt, ze wspolne przedsigwzigcie ILI nie ma shuzy¢ celom
gospodarczym 1 odpowiada za zarzadzanie wspdlng inicjatywa technologiczna w
zakresie ,,lekéw innowacyjnych”, dla realizacji jego zadan niezbedne jest, aby do
wspolnego przedsigwzigcia oraz jego pracownikow zastosowanie mial powinien mieé¢
protokét w sprawie przywilejow i immunitetéw Wspdlnot Europejskich z dnia 8
kwietnia 1965 r.;

Jako podmiot posiadajacy osobowos¢ prawna, wspolne przedsiewzigcie ILI powinno
ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za swoje dziatania. Powinna istnie¢ mozliwo$¢ zastrzezenia
w umowach zawartych przez wspolne przedsigwzigecie wlasciwosci Trybunatu
Sprawiedliwosci  Wspdlnot Europejskich w sprawach rozstrzygania sporow
wynikajacych z tych uméw;

Nalezy podja¢ stosowne $rodki, aby zapobiec nieprawidlowosciom i naduzyciom
finansowym, a takze podejmowa¢ konieczne dzialania w celu odzyskiwania
utraconych, nienaleznie wyptaconych lub nieodpowiednio wykorzystanych §rodkow,

Rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie ramowego
rozporzadzenia finansowego dotyczacego organéw okreslonych w art. 185 Rozporzadzenia Rady (WE,
Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do ogdlnego
budzetu Wspolnot Europejskich, Dz.U. L 357 z 31.12.2002, str. 72; sprostowanie w Dz.U. L 2 z
7.1.2003, str. 39.
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(32)

(33)

(34)

zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z dnia 18 grudnia 1995 r.
w sprawie ochrony interesoéw finansowych Wspélnot Europejskich'®, rozporzadzeniem
Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na
miejscu oraz inspekcji przeprowadzanych przez Komisj¢ w celu ochrony intereséw
finansowych Wspolnot Europejskich przed naduzyciami finansowymi i innymi
nieprawidlowosciami'® oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1073/1999 Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacym dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad
ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF)™;

W celu utatwienia powotania wspolnego przedsigwzigcia ILI czlonkowie zatozyciele
powinni podja¢ wszelkie konieczne dziatania przygotowawcze dopdki nie zostana
utworzone organy odpowiedzialne za dzialalno§¢ wspdlnego przedsigwzigcia;

Wspolne przedsigwzigcie ILI powinno zosta¢ ustanowione w Brukseli (Belgia).
Pomigdzy wspdlnym przedsigwzigciem i Belgia powinna zosta¢ zawarta umowa
dotyczaca lokalizacji biura, przywilejow i immunitetow oraz innego wsparcia, ktore
Belgia ma zapewni¢ wspolnemu przedsigwzigciu ILI.

Jako ze panstwa czlonkowskie nie moga w wystarczajacym stopniu zrealizowac celu
dziatan, ktore maja zosta¢ podjete, a mianowicie powotania wspolnego
przedsiewzigcia ILI, z uwagi na przejsciowy charakter okreslonego wyzwania
badawczego, ktore wymaga zebrania wiedzy dodatkowej oraz zasobow finansowych z
wszystkich sektoréw 1 krajow, 1 tym samym moze on zostac lepiej zrealizowany na
poziomie wspolnotowym z uwagi na mozliwos¢ zapewnienia koordynacji i zasobow
wymaganych na tak duza skalg, moze zosta¢ lepiej zrealizowany na poziomie
wspolnotowym, Wspdlnota moze podja¢ srodki, zgodnie z zasada pomocniczosci
okreslona w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, rowniez okreslona w
tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza S$rodki konieczne do
zrealizowania tego celu.

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Powolanie wspolnego przedsiewziecia

Niniejszym powoluje si¢ wspdlne przedsigwzigcie na rzecz realizacji wspolnej
inicjatywy technologicznej w zakresie lekow innowacyjnych na okres konczacy si¢ z
dniem 31 grudnia 2017 r. (zwane dalej ,,wspolnym przedsigwzigciem ILI”). Okres
ten moze zosta¢ przedtuzony przez Radg.

Siedziba wspdlnego przedsigwzigcia ILI miesci si¢ w Brukseli (Belgia).

Dz.U.L 312 z23.12.1995, str. 1.
Dz.U.L 295z 15.11.1996, str. 2.
Dz.U.L 136 z31.05.1999, str. 1.
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Artykut 2
Status prawny

Wspodlne przedsigwzigcie ILI posiada osobowos¢ prawna. W panstwach
cztonkowskich posiada ono zdolno$¢ do czynnosci prawnych o najszerszym zakresie
przyznanym osobom prawnym na mocy prawa tych panstw. Wspolne
przedsigwzigcie moze, w szczegdlnosci, nabywaé lub zbywac¢ majatek ruchomy i
nieruchomy i stawa¢ przed sadem.

Wspolne przedsigwzigcie uznaje si¢ za organizacje migdzynarodowa w rozumieniu
art. 22 lit. ¢) dyrektywy 2004/17/WE oraz art. 15 lit. ¢) dyrektywy 2004/18/WE.

Artykut 3
Cele

Wspolne przedsigwzigcie ILI przyczynia si¢ do realizacji siodmego programu ramowego oraz
tematu ,,Zdrowie” programu szczegdtowego ,,Wspolpraca” realizujacego siddmy program
ramowy (2007-2013) Wspolnoty Europejskiej w zakresie badan, rozwoju technologicznego i
demonstracji, a w szczeg6lnosci:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

bedzie wspiera¢ przedkonkurencyjne badania i rozwoj farmaceutyczny w
panstwach cztonkowskich i krajach stowarzyszonych z siddmym programem
ramowym poprzez skoordynowane podejscie majace na celu przezwycigzenie
zastoju w badaniach w procesie opracowywania lekow;

bedzie wspiera¢ wdrazanie priorytetow badawczych wyznaczonych w
programie badawczym wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych (zwanych dalej ,,pracami badawczymi”), glownie poprzez
przyznawanie dotacji w drodze konkursu;

bedzie publiczno-prywatnym partnerstwem majacym na celu zwigkszenie
inwestycji w sektorze biofarmaceutycznym w panstwach cztonkowskich i
krajach stowarzyszonych z siodmym programem ramowym poprzez polaczenie
srodkdw 1 wspieranie wspolpracy pomigdzy sektorami publicznym 1
prywatnym;

bedzie zawiera¢ umowy w sprawie $§wiadczenia ustug lub dostaw niezbgdne
dla dziatalno$ci wspdlnego przedsigwzigcia ILI;

bedzie gwarantowa¢ skuteczno$¢ 1 trwalo$¢ wspolnej inicjatywy

technologicznej w zakresie lekow innowacyjnych.

Artykut 4
Czlonkowie

l. Czlonkami zalozycielami wspdlnego przedsigwzigcia ILI, zwanymi dalej ,,cztonkami
zatozycielami” sa:

(a) Wspolnota Europejska, reprezentowana przez Komisjg;

16

PL



PL

(b)  Europejska Federacja Przemystu Farmaceutycznego (zwana dalej
,»EFPIA”).

2. Jesli zostanie spetniony warunek wniesienia wktadu w finansowanie realizacji celow
wspolnego przedsigwzigeia ILI okreslonych w art. 3, nastepujace podmioty moga
ubiegac si¢ o cztonkostwo we wspolnym przedsigwzigeiu ILI:

(a) Panstwa cztonkowskie 1 panstwa stowarzyszone z siddmym programem
ramowym,

(b) Wszelkie podmioty prawne wspierajace w sposob posredni lub bezposredni
badania i rozw0j w panstwach cztonkowskich oraz w krajach stowarzyszonych
z siddmym programem ramowym

3. Czlonkowie zalozyciele i nowi cztonkowie wymienieni w ust. 1 1 2 sa zwani dalej
,,cztonkami”.
Artykut 5
Statut

Statut wspolnego przedsigwzigcia ILI zostat zamieszczony w zataczniku .

_ Artykul 6
Zrodta finansowania

1. Wspolne przedsigwzigcie ILI oraz jego dzialania sa finansowane wspdlnie ze
srodkow jego cztonkow.

2. Koszty funkcjonowania wspolnego przedsigwzigcia ILI bgda pokrywane przez jego
cztonkow. Wspolnota i EFPIA begda mialy jednakowy wktad w pokrywanie tych
kosztow.

3. Koszty operacyjne, zwane dalej Pracami badawczymi beda finansowane wspdlnie ze

srodkow Wspolnoty 1 dobrowolnych sktadek firm farmaceutycznych aktywnie
prowadzacych badania i bgdacych petnoprawnymi czlonkami EFPIA w postaci
srodkdw o wartosci co najmniej rownej wktadowi Wspolnoty.

4. Maksymalna warto$¢ wkladu Wspolnoty we wspolne przedsigwzigeie ILI
pokrywajacego koszty funkcjonowania oraz prace badawcze to 1 miliard EUR
przyslugujacy z budzetu przeznaczonego na temat ,,Zdrowie” szczegdlowego
programu ,,Wspoélpraca” wdrazajacego siodmy program ramowy w zakresie badan,
rozwoju technologicznego i demonstracji (2007-2013) zgodnie z postanowieniami
art. 54 ust. 2 lit. b) Rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie
rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do ogdlnego budzetu Wspolnot
Europejskich.

5. Ustalenia dotyczace wysoko$ci wktadu finansowego Wspolnoty beda uzgadniane w

drodze umowy ogolnej i corocznych uméw finansowych zawieranych pomigdzy
Komisja w imieniu Wspdlnoty oraz wspdlnym przedsigwzigciem ILI.
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Artykut 7
Kwalifikowanie do finansowania

Wsparcie Wspolnoty dla wspolnego przedsigwzigeia ILI przeznaczone na finansowanie prac
badawczych bedzie udzielane po zakonczeniu konkursu. Nastgpujace podmioty prawne
kwalifikuja si¢ do otrzymania tego typu funduszy:

(a) mikro-, male i1 $rednie przedsigbiorstwa w rozumieniu zalecenia Komisji
2003/361/WE *';

(b) podmioty prawne ustanowione jako niedochodowe organy publiczne na mocy
prawa krajowego;

(©) organizacje miedzyrzadowe, ktore posiadaja osobowos$¢ prawna na mocy
migdzynarodowego prawa publicznego, jak rowniez kazda specjalna agencja
utworzona przez tego rodzaju organizacje mi¢dzyrzadowe;

(d)  podmioty prawne utworzone na mocy prawa wspolnotowego;

(e) podmioty prawne utworzone jako organizacje niedochodowe, ktére w ramach
realizacji swoich celow prowadza badania lub zajmuja si¢ rozwojem
technologicznym;

6] szkoty $rednie i wyzsze uczelnie;

(2) kwalifikowane organizacje pacjentow o charakterze niedochodowym.

Artykut 8
Regulamin finansowy

Regulamin finansowy wspolnego przedsigwzigcia ILI oparty jest na zasadach
ramowego rozporzadzenia finansowego’>. Moze on odbiega¢ od ramowego
rozporzadzenia finansowego w przypadkach gdy wymagaja tego szczegolne wzgledy
operacyjne wspolnego przedsigwzigcia ILI po uprzednim uzgodnieniu z Komisja.

Wspodlne przedsigwzigcie ILI posiada wilasne $rodki prowadzenia kontroli
wewngtrzne;j.

Artykut 9
Personel

Do personelu wspdlnego przedsigwzigcia ILI 1 do jego dyrektora generalnego stosuje
si¢ regulamin pracowniczy urzednikow Wspolnot Europejskich i warunki
zatrudnienia innych pracownikéw Wspolnot Europejskich, jak rowniez zasady
przyjete wspolnie przez instytucje Wspdlnoty Europejskiej w celu stosowania
niniejszego regulaminu pracowniczego oraz warunkow zatrudnienia.

21
22

Dz.U. L 124 z20.5.2003, str. 36.
Dz.U. L 357 231.12.2002, str. 72; sprostowanie w Dz.U. L 2 z 7.1.2003, str. 39.
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2. W stosunku do swoich pracownikow, wspolne przedsigwzigcie ILI korzysta z
uprawnien nadanych organowi mianujacemu na mocy regulaminu pracowniczego
urzednikow Wspolnot Europejskich oraz organowi upowaznionemu do zawierania
uméw na mocy warunkow zatrudnienia innych pracownikéw Wspolnot
Europejskich.

3. Wspolne przedsigwzigcie ILI, w porozumieniu z Komisja, przyjmuje niezbedne
srodki wykonawcze zgodnie z ustaleniami przewidzianymi w art. 110 regulaminu
pracowniczego urzednikow Wspolnot Europejskich 1 warunkéw zatrudnienia innych
pracownikow Wspdlnot Europejskich.

Artykut 10
Przywileje i immunitety

Do wspdlnego przedsigwzigcia oraz jego personelu stosuje si¢ Protokot w sprawie
przywilejow 1 immunitetow Wspolnot Europejskich.

Artykut 11
Odpowiedzialnosé

1. Odpowiedzialnos¢ umowna wspoOlnego przedsigwzigcia ILI reguluja wilasciwe
postanowienia umowy oraz prawo wtasciwe dla danej umowy.

2. W zakresie odpowiedzialno$ci pozaumownej wspolne przedsigwzigcie ILI naprawia
szkody wyrzadzone przez swoich pracownikéw podczas wykonywania przez nich
obowiazkow stuzbowych, zgodnie z ogdlnymi zasadami wspdlnymi dla systemow
prawnych panstw cztonkowskich.

3. Wszelkie wyptaty dokonywane przez wspolne przedsigwzigeie ILI z tytulu
odpowiedzialnosci, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, oraz poniesione w zwiazku z tym
koszty 1 wydatki, uwaza si¢ za wydatki wspolnego przedsigwzigcia ILI 1 pokrywa z
jego srodkow.

Artykut 12
Wiasciwosé Trybunatu Sprawiedliwosci i prawo wlasciwe

1. Trybunatl Sprawiedliwo$ci jest wlasciwy do orzekania w kazdym sporze migdzy
cztonkami zwigzanym z trescia niniejszego regulaminu i statutu wspomnianego w
art. 45 niniejszego rozporzadzenia.

2. Trybunat Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich jest wiasciwy do orzekania na
podstawie klauzuli arbitrazowej w umowie zawartej przez wspolne przedsigwzigcie
ILI.

3. Trybunal Sprawiedliwos$ci jest wilasciwy w sprawach wniesionych przeciwko

wspolnemu przedsigwzigciu ILI, w tym przeciwko decyzjom zarzadu, na warunkach
okreslonych w art. 230 i1 232 Traktatu.
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Trybunat Sprawiedliwosci jest wlasciwy w sprawach rozstrzygania sporow
dotyczacych odszkodowan za szkody wyrzadzone przez pracownikdéw wspolnego
przedsigwzigcia ILI podczas wykonywania przez nich obowiazkow stuzbowych

Do wszystkich spraw nieobjetych niniejszym regulaminem lub innymi aktami
prawnymi prawa wspoOlnotowego zastosowanie ma prawo panstwa, w ktérym
znajduje si¢ siedziba wspolnego przedsigwzigcia ILI.

Artykut 13
Sprawozdanie, oceny i absolutorium

Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie roczne sprawozdanie w
sprawie postepow osiagnictych przez wspodlne przedsiewzigcie ILI.

Dwa lata po utworzeniu wspdlnego przedsigwzigcia ILI, a w kazdym razie nie
pozniej niz w 2010 r., Komisja przeprowadzi ocen¢ S$rdédokresowa wspdlnego
przedsigwzigcia ILI z pomoca niezaleznych ekspertow. Ocena ta obejmie jakos¢ i
skuteczno$¢ wspodlnego przedsigwzigcia ILI oraz postgpy w osiaganiu zatozonych
celow. Komisja przekaze Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wnioski z tej oceny
wraz z poczynionymi przez nig obserwacjami.

Pod koniec 2017 r. Komisja przeprowadzi ostateczna oceng wspolnego
przedsigwzigcia ILI z pomoca niezaleznych ekspertow. Jej wyniki zostana
przedstawione Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Absolutorium z wykonania budzetu wspdlnego przedsigwzigcia ILI udzielane jest
przez Parlament Europejski, na zalecenie Rady, zgodnie z procedura przewidziang w
regulaminie finansowym wspolnego przedsigwzigcia ILI.

Artykut 14

Ochrona interesow finansowych czlonkow i przeciwdziatanie naduiyciom finansowym

Wspdlne przedsigwzigeie ILI zapewni odpowiednia ochrong intereséw finansowych
jego czlonkow poprzez przeprowadzanie lub zezwalanie na przeprowadzanie
odpowiednich kontroli wewngtrznych i zewngtrznych.

W przypadku naduzy¢ popelionych przez wspdlne przedsigwzigeie ILI lub jego
pracownikow, czlonkowie zastrzegaja prawo odzyskania kwot nienaleznie
wyplaconych lub zmniejszenia badZ wstrzymania dalszych wptat na rzecz wspdlnego
przedsigwzigcia.

W celu zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji 1 innych dziatan niezgodnych z
prawem zastosowanie ma rozporzadzenie (WE) nr 1073/1999.

Komisja i Trybunat Obrachunkowy moga w razie potrzeby przeprowadza¢ kontrole
na miejscu u otrzymujacych $rodki finansowe od wspolnego przedsigwzigeia ILI, jak
rowniez u odpowiedzialnych za przydzielenie tych $rodkow. W zwiazku z tym
wspolne przedsigwzigcie ILI dopilnuje, aby umowy i kontrakty w sprawie dotacji
przewidywaty prawo Komisji i Trybunalu Obrachunkowego do przeprowadzenia
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odpowiednich kontroli w imieniu wspolnego przedsigwzigcia ILI, a w razie wykrycia
nieprawidlowosci, do natozenia odstr¢czajacych i1 proporcjonalnych kar.

5. Powotany decyzja Komisji 1999/352/WE/EWWiS/Euratom Europejski Urzad ds.
Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) posiada wobec wspolnego
przedsigwzigceia i jego personelu takie same uprawnienia, jak wobec departamentow
Komisji. Niezwlocznie po powotaniu wspolnego przedsigwzigcia przystapi ono do
porozumienia mig¢dzyinstytucjonalnego z dnia 25 maja 1999 r. zawartego pomigdzy
Parlamentem Europejskim, Rada i Komisja, dotyczacego prowadzenia dochodzen
wewngtrznych przez OLAF. Rada zarzadzajaca zatwierdzi to przystapienie i
przyjmie $rodki niezbedne dla utatwienia prowadzenia dochodzen wewngtrznych
przez OLAF.

Artykut 15
Poufnosé

Wspolne przedsigwzigcie ILI zapewnia ochrong informacji wrazliwych, ktorych
nieuprawnione ujawnienie mogtoby narazi¢ na szkodg interesy jego czlonkow.

Artykut 16
Wiasnosé intelektualna

Wspolne przedsigwzigcie ILI  przyjmuje zasady regulujace wykorzystywanie i
rozpowszechnianie wynikow badan, ktore gwarantuja, ze w odpowiednich przypadkach
chroniona jest wlasno$¢ intelektualna powstata w wyniku prowadzenia prac badawczych a
wyniki badan sa wykorzystywane i rozpowszechniane.

Artykut 17
Dzialania przygotowawcze

Czlonkowie zatozyciele sa odpowiedzialni za podjgcie wszelkich dziatan zwiazanych z
powolaniem wspdlnego przedsigwzigcia ILI dopoki organy odpowiedzialne za jego
dziatalnos¢ nie zostang w pelni utworzone.

Artykut 18
Wsparcie ze strony panstwa przyjmujqcego
Pomigdzy wspdlnym przedsigwzigciem ILI a Belgia zawiera si¢ umowe dotyczaca lokalizacji

biura, przywilejéw i1 immunitetdéw oraz innego wsparcia, ktore Belgia ma zapewnié
wspolnemu przedsigwzigciu ILI.

Artykut 19
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia od jego opublikowania w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskie;.
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Niniejsze rozporzadzenie obowiazuje w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli,

W imieniu Rady
Przewodniczqcy
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ZALACZNIK

STATUT WSPOLNEGO PRZEDSIEWZIECIA NA RZECZ INICJATYWY W

ZAKRESIE LEKOW INNOWACYJNYCH

Artykut 1
Nazwa, lokalizacja, czas trwania i osobowos¢ prawna

Nazwa wspolnego przedsigwzigcia brzmi: ,,WspoOlne przedsigwzigcie na rzecz
inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych”, zwane dalej ,,wspdlnym
przedsigwzigciem ILI”.

Siedziba wspdlnego przedsigwzigcia jest Bruksela, Belgia.

Wspolne przedsigwzigcie ILI powotuje si¢ z chwila publikacji niniejszego statutu w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej poczatkowo na okres do dnia 31 grudnia
2017 r.

Poczatkowy okres moze zosta¢ przedtuzony poprzez zmiang niniejszego statutu
zgodnie z przepisami art. 21 uwzgledniajac postepy w realizacji celow wspolnego
przedsigwzigeia ILI i pod warunkiem, ze zagwarantowana jest stabilno$¢ finansowa.

Wspolne przedsigwzigcie posiada osobowo$¢ prawna. Na terytorium kazdego z
panstw cztonkowskich posiada zdolno$¢ prawna i zdolnos$¢ do czynnosci prawnych o
najszerszym zakresie przyznanym osobom prawnym przez ich wlasciwe
ustawodawstwa krajowe. Wspolne przedsigwzigcie moze, w szczegolnosci, nabywac
lub zbywa¢ majatek ruchomy i nieruchomy oraz posiada zdolnos¢ sadowa.

Artykut 2
Cele i glowne zadania

Cele wspolnego przedsigwzigcia ILI obejmuja wnoszenie wkladu we wdrazanie
siddmego programu ramowego Wspdlnoty Europejskiej w zakresie badan, rozwoju
technologicznego i demonstracji (2007-2013), zwanego dalej ,,si6dmym programem
ramowym” oraz tematu ,Zdrowie” programu szczegdtowego ,,Wspotpraca”
wdrazajacego siddmy program ramowy (2007-2013) Wspolnoty Europejskiej w
zakresie badan, rozwoju technologicznego i demonstracji, a w szczegdlnosci:

(a) wspieranie przedkonkurencyjnych badan i1 rozwoju farmaceutycznego w

Europie tj. prowadzenie prac badawczych nad narzedziami i metodologiami
stosowanymi w procesie opracowywania lekéw w panstwach cztonkowskich i
krajach stowarzyszonych z siodmym programem ramowym W sposob
skoordynowany celem pokonania zastoju w procesie opracowywania lekow.

(b)  wspieranie wdrazania priorytetow badawczych wyznaczonych w programie

badawczym wspolnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych, zwanych dalej ,,pracami badawczymi”, gloéwnie poprzez
przyznawanie dotacji w drodze konkursu;
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(c)

(d)

(e)

funkcjonowanie jako publiczno-prywatne partnerstwo majace na celu
zwigkszenie inwestycji badawczych w sektorze biofarmaceutycznym w
panstwach czlonkowskich i krajach stowarzyszonych z siodmym programem
ramowym poprzez potaczenie Srodkow 1 wspieranie wspotpracy pomiedzy
sektorami publicznym i prywatnym;

zawieranie uméw w sprawie $wiadczenia ustlug lub dostaw niezbednych do
dziatania wspdlnego przedsigwzigcia ILI;

gwarantowanie skutecznos$ci 1 trwatosci wspoélnej inicjatywy technologicznej w
zakresie lekéw innowacyjnych.

Glownymi zadaniami wspolnego przedsigwzigcia ILI sa:

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

®

(2

(h)

(1)

G

gwarantowanie powotania i zrbwnowazonego zarzadzania wspolna inicjatywa
technologiczna w zakresie lekéw innowacyjnych;

zarzadzanie rocznym planem wdrazania wspomnianym w art. 13 poprzez
zaproszenia do skladania wnioskow w sprawie projektéw skierowane do
podmiotow prawnych na calym $§wiecie pod warunkiem, ze ich prace badawcze
beda prospektywne 1 prowadzone w panstwie cztonkowskim Ilub kraju
stowarzyszonym z siddmym programem ramowym, jesli nie ustalono inaczej w
drodze wyjatku;

nanoszenie koniecznych poprawek w programie badan wspolnej inicjatywy
technologicznej w zakresie lekow innowacyjnych w §wietle rozwoju nauki w
trakcie jego wdrazania;

mobilizowanie potrzebnych $rodkow sektora publicznego i1 prywatnego;

ustanowienie 1 rozwijanie bliskiej 1 dlugotrwalej wspolpracy pomigdzy
Wspoélnota , przemystem 1 innymi partnerami, takimi jak organy sprawujace
nadzoér, organizacje pacjentéw, osrodki akademickie i kliniczne;

utatwianie koordynacji z krajowymi i migdzynarodowymi dziataniami w tej
dziedzinie;

zarzadzanie przekazywaniem 1 upowszechnianiem dziatah wspolnego
przedsigwzigcia ILI uwzgledniajac zobowiazania wynikajace z poufnosci,

komunikowanie si¢ i wspoldziatanie z panstwami cztonkowskimi i krajami
stowarzyszonymi z siddmym programem ramowym za posrednictwem
specjalnie w tym celu utworzonej grupy, zwanej dalej ,,grupa panstw
cztonkowskich ILI;

organizowanie corocznych spotkan, zwanych dalej ,,forum partnerow”, z
grupami interesOw w celu zagwarantowania otwarto$ci 1 przejrzystosci prac
badawczych wspolnego przedsigwzigcia ILI oraz jego partnerows;

powiadamianie podmiotéw prawnych, ktore zawarly ze wspolnym
przedsigwzigciem ILI umowe o dotacje, zwana dalej ,,umowa o dotacjg”, o
mozliwo$ciach zaciagnigcia pozyczki w Europejskim Banku Inwestycyjnym, w
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szczeg6lno$ci o mechanizmie finansowania opartym na podziale ryzyka
stworzonym na mocy siédmego programu ramowego.

(k)  publikowanie danych na temat projektow, w tym nazwg uczestnikow i
wielko$¢ wktadu finansowego wspolnego przedsiewzigcia ILI.

Artykut 3
Czlonkowie

3. Cztonkami zalozycielami wspolnego przedsigwzigeia ILI, zwanymi dalej ,,cztonkami
zatozycielami” sa:

(a) Wspolnota Europejska, reprezentowana przez Komisjg;

(b) Europejska Federacja Przemystu Farmaceutycznego (zwana dalej ,,EFPIA”),
niedochodowe zrzeszenie zarejestrowane na mocy prawa szwajcarskiego
(numer rejestracyjny 4749) ze stata siedziba w Brukseli (Belgia). EFPIA jest
organizacja reprezentujaca przemyst farmaceutyczny w Europie.

4. Jesli zostanie spetniony warunek wniesienia wkladu w finansowanie realizacji celow

wspoélnego przedsigwzigeia ILI opisanych w art.2 ust. 1, nastgpujace podmioty moga
ubiegac si¢ o cztonkostwo we wspdlnym przedsigwzigciu ILI:

(a) panstwa czlonkowskie i kraje stowarzyszone z siddmym programem
ramowym,

(b)  kazdy podmiot prawny wspierajacy bezposrednio lub posrednio badania i
rozw6] w panstwach cztonkowskich i krajach skojarzonych z sidédmym
programem ramowym.

5. Cztonkowie zatozyciele 1 nowi cztonkowie wymienieni w ust. 1 1 2 sg zwani dalej
,,cztonkami”.

6. Kazdy wniosek o cztonkostwo zostanie rozpatrzony przez zarzad zgodnie z art. 5.

7. Kazdy nowy cztonek moze zakonczy¢ swoje czlonkostwo we wspolnym

przedsiewzigciu ILI. Zakonczenie czlonkostwa wchodzi w zycie 1 staje sig
nieodwolalne po uptynigciu okresu sze$ciu miesigcy od chwili powiadomienia
pozostalych cztonkéw, po ktorym byly czionek zostanie zwolniony z wszelkich
obowiazkow innych niz te zatwierdzone przez wspdlne przedsigwzigcie przed
zakonczeniem cztonkostwa.

Artykut 4
Organy

Organami wspolnego przedsigwzigeia ILI sa zarzad, biuro wykonawcze i komitet naukowy.
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1.

Artykut 5
Zarzqd

Sktad i proces decyzyjny zarzadu jest nastepujacy:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

kazdy z cztonkow zatozycieli bgdzie miat pie¢ glosow w zarzadzie;

prawo gtosu kazdego z nowych cztonkow bedzie ustalane proporcjonalnie do
ich wktadu w sum¢ wktadéw wniesionych na rzecz dziatanh wspolnego
przedsigwzigcia ILI;

glosy kazdego z cztonkow sa niepodzielne;

decyzje zarzadu podejmowane sa wigkszoscia trzech czwartych catkowitej
liczby gltosow 1 wymagaja pozytywnego gtosu cztonkéw zatozycieli;

kazdy z czlonkéw wspolnego przedsigwzigcia ILI reprezentowany jest w
zarzadzie przez maksymalnie pigciu przedstawicieli;

przewodniczacy zarzadu jest przedstawicielem czlonkéw zatozycieli 1 pelni
swa funkcje na zasadzie rotacji;

przedstawiciele cztonkow nie sg osobiscie odpowiedzialni za dziatania podj¢te
w ramach wykonywania obowiazkow przedstawicieli w zarzadzie.

Rola i zadania zarzadu sa nastgpujace:

(a)
(b)
(©)

zarzad ponosi odpowiedzialno$¢ za dziatania wspolnego przedsigwzigcia ILI.
zarzad nadzoruje wdrazanie dziatan wspolnego przedsigwzigcia ILI.
w szczegdlnosci zarzad:

— ocenia wnioski o cztonkostwo we wspolnym przedsigwzigciu ILI.
Kazdy wniosek panstwa cztonkowskiego lub kraju stowarzyszonego z
siodmym programem ramowym lub tez organizacji migdzynarodowej
podlega zatwierdzeniu przez Rade¢ Europy. Wszelkie inne wnioski
rozpatruje zarzad,

- decyduje o rozwiazaniu cztonkostwa we wspdlnym przedsigwzigciu ILI
panstwa czlonkowskiego, ktore nie wypelnia swoich zobowiazan
niezaleznie od postanowien Traktatu gwarantujacego zgodno$¢ z
prawem wspolnotowym;

— zatwierdza proponowany roczny plan wdrazania i zwigzany z nim plan
kosztow;

- zatwierdza proponowany budzet roczny, w tym takze plan etatow;

— zatwierdza roczne sprawozdanie z  dzialalnosci  wspoOlnego
przedsigwzigcia oraz zwiazane z nig koszty;

— zatwierdza roczne sprawozdania finansowe 1 bilans;
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organizuje $rodki do przeprowadzenia kontroli wewngtrznej wspolnego
przedsigwzigcia ILI;

zatwierdza wszelkie zmiany w programie badan zalecane przez komitet
naukowy;

zatwierdza wytyczne dotyczace oceny i selekcji wnioskow w sprawie
projektéw zaproponowanych przez biuro wykonawcze;

zatwierdza listg¢ wybranych wnioskéw w sprawie projektow;

mianuje dyrektora wykonawczego, dostarcza mu wytycznych i
kontroluje jego pracg, a w razie koniecznosci dokonuje zmiany na tym
stanowisku;

zatwierdza struktur¢ organizacyjna biura wykonawczego w oparciu o
zalecenia dyrektora wykonawczego;

zatwierdza regulamin finansowy wspolnego przedsigwzigeia ILI
zgodnie z art. 11;

zatwierdza wewngtrzne przepisy i praktyki wspdlnego przedsigwzigcia
ILI, w tym rowniez strategi¢ dotyczaca wlasnos$ci intelektualnej;

zatwierdza regulamin pracowniczy wspdlnego przedsigwzigeia ILI
zgodnie z art. 14;

przyjmuje praktyki zarzadu;

uzgadnia  zaproponowane poprawki w  statucie = wspolnego
przedsigwzigeia ILI zgodnie z art. 21;

przydziela zadania, ktére nie zostaty konkretnie przypisane zadnemu z
organow wspdlnego przedsigwzigcia ILI.

Posiedzenia zarzadu zwoluje si¢ co najmniej dwa razy w roku. Posiedzenia
nadzwyczajne zwoluje si¢ na wniosek jednego z cztonkéw lub na wniosek dyrektora
wykonawczego. W zwyktych okolicznosciach posiedzenia odbywaja si¢ w siedzibie
gléwnej wspdlnego przedsigwzigcia ILI.

(a)

(b)

(©)

O ile w konkretnych przypadkach nie postanowiono inaczej, w posiedzeniach
zarzadu uczestniczy dyrektor wykonawczy wspdlnego przedsigwzigcia.

Przewodniczacy komitetu naukowego uczestniczy w posiedzeniach zarzadu na
jego zaproszenie, jesli jest to istotne dla porzadku obrad.

Obserwatorzy 1 inni eksperci moga zosta¢ zaproszeni przez zarzad na jego
posiedzenia jesli i1 kiedy jest to istotne dla porzadku obrad.
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Artykut 6
Biuro wykonawcze

W sklad biura wykonawczego wchodza dyrektor wykonawczy 1 pracownicy
pomocniczy.

Zadania biura wykonawczego sa nastepujace:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

Biuro wykonawcze odpowiada za biezace zarzadzanie wspOlnym
przedsigwzigciem ILI;

Biuro wykonawcze odpowiada za aspekty operacyjne wspolnego
przedsigwzigcia ILI;

Biuro wykonawcze odpowiada za dzialania w zakresie komunikacji zwiazane
ze wspblnym przedsigwzigciem ILI;

Biuro wykonawcze zarzadza w sposéb wihasciwy funduszami publicznymi 1
prywatnymi;

W szczegblnosci biuro wykonawcze:

— przedstawia zarzadowi zalecenia dotyczace ustalen i wytycznych dla
oceny 1 wyboru wnioskéw w sprawie projektow wymagajacych
zatwierdzenia. Wytyczne te zawieraja praktyki, sktad oraz obowiazki
komitetow wzajemnej weryfikacji, ktore oceniaja wnioski w sprawie
projektow i zasady rozpowszechniania wynikéw badan;

— zarzadza oglaszaniem zaproszen do sktadania wnioskow w sprawie
projektow, ich ocena i selekcja, negocjacjami w sprawie wybranych
wnioskow, ich nastgpstwami 1 administrowaniem dotacji, w tym
koordynowaniem dotowanych prac badawczych;

— sprawuje nadzoér nad utworzeniem 1 zarzadzaniem odpowiednim
systemem rachunkowosci;

— prowadzi obstuge dokumentow 1 zapewnia wsparcie logistyczne
zarzadowi 1 komitetowi naukowemu;

- przygotowuje wniosek w sprawie rocznego planu wdrazania i
zwiazanych z nim szacunkowych kosztow;

- przygotowuje wniosek w sprawie budzetu rocznego, w tym takze plan
etatow;

- przygotowuje sprawozdanie z rocznej dzialalno$ci, w tym zwiazane z
nig koszty;

- przygotowuje roczne sprawozdania finansowe i bilans;

— przygotowuje wszelkie inne informacje, o ktore poprosi zarzad,
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— zarzadza ogloszeniami o zamoOwieniach na $wiadczenie ustug i
dostarczanie towarOw na potrzeby wspolnego przedsigwzigcia ILI
zgodnie z jego regulaminem finansowym;

— wykonuje zadania powierzone lub wyznaczone przez zarzad.

Dyrektor wykonawczy petni obowiazki naczelnego cztonka zarzadu, odpowiadajac
za biezace zarzadzanie wspolnym przedsigwzigciem ILI zgodnie z decyzjami
podejmowanymi przez zarzad. W tym kontekScie, regularnie informuje oraz
odpowiada na wszelkie okre$lone dorazne zapytania o informacje z zarzadu oraz
komitetu naukowego.

Dyrektor pelni obowiazki naczelnego cztonka zarzadu, odpowiadajac za biezace
zarzadzanie wspOlnym przedsigwzigciem ILI 1 bedac jego prawnym
przedstawicielem. Wykonuje swoje zadania niezaleznie i odpowiada przez zarzadem.

Dyrektor wykonawczy jest powolywany przez zarzad z przedstawionej przez
Komisj¢ listy kandydatow, na maksium trzyletnia kadencj¢. Po dokonaniu oceny
dziatalno$ci dyrektora zarzad moze jednorazowo przedtuzy¢ jego kadencj¢ na
kolejny okres nieprzekraczajacy czterech lat.

Dyrektor kieruje realizacja dzialan wspolnego przedsigwzigcia ILI zgodnie z
decyzjami zarzadu. W tym konteks$cie dostarcza regularnie wszelkich informacji oraz
odpowiada na wszystkie szczegdtowe wnioski o informacje ze strony zarzadu i
komitetu naukowego.

W szczegolnosci, dyrektor wykonawczy:

(a) przedktada zarzadowi wniosek w sprawie rocznego planu wdrazania i1
zwiazanych z nim szacunkowych kosztow;

(b) przedktada zarzadowi wniosek w sprawie budzetu rocznego, w tym takze plan
etatow;

(©) przedktada zarzadowi sprawozdanie z rocznej dziatalnosci, w tym ze
zwiazanych z nia kosztow;

(d)  przedktada zarzadowi roczne sprawozdania finansowe i bilans;

(e) przedktada zarzadowi wszelkie zmiany w programie badan zalecane przez
komitet naukowy;

63} nadzoruje zarzadzanie zaproszeniami do skladania wnioskow w sprawie
projektow;

(g)  przedklada zarzadowi swoje wnioski w sprawie struktury organizacyjnej biura
wykonawczego oraz organizuje, kieruje i nadzoruje prace personelu wspolnego
przedsigwzigcia ILI;

(h)  zwoluje posiedzenia zarzadu,
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(1) zwoluje coroczne forum partnerow w celu zagwarantowania otwartosci i
przejrzystosci dziatan wspolnego przedsigwzigcia ILI oraz jego partnerow;

() uczestniczy w posiedzeniach zarzadu, komitetu naukowego i forum partneréw
w charakterze obserwatora;

(k)  w razie potrzeby, powotuje dorazne/pomocnicze organy/komitety naukowe w
wyniku decyzji zarzadu oraz gromadzi naukowe rady od ekspertow;

)] dostarcza zarzadowi wszelkich innych informacji, o ktére prosi;
(m) odpowiada za oceng ryzyka i za zarzadzanie ryzykiem,;

(n)  proponuje zarzadowi zawarcie uméw ubezpieczenia, ktore moze by¢ niezbedne
do wypetnienia zobowiazan wspdlnego przedsigwzigcia ILI;

(o)  odpowiada za zawieranie umow o dotacje na wdrazanie prac badawczych oraz
uméw w sprawie swiadczenia ustug lub dostaw niezbg¢dnych dla dziatalnosci
wspolnego przedsigwzigeia ILI wspomnianych w art. 18.

Artykut 7
Komitet naukowy

Komitet naukowy jest organem doradczym zarzadu i dziata w Scistej wspolpracy z
biurem wykonawczym.

W sktad komitetu naukowego wchodzi nie wigcej niz 15 cztonkéw.

Eksperci ze srodowisk akademickich, organizacji pacjentéw, przemystu i organéw
sprawujacych nadzér sa w sposob zréwnowazony reprezentowani w komitecie.
Wspolnie cztonkowie komitetu naukowego posiadaja naukowe kompetencje i
ekspertyz¢ obejmujaca caly proces opracowywania lekow niezbedna do
przedstawiania strategicznych naukowych zalecen odnoszacych si¢ do wspolnego
przedsigwzigcia ILI.

Zarzad ustanowi szczegotowe kryteria i proces selekcji w celu ustalenia sktadu
komitetu naukowego i wyznaczy kandydatow wybieranych przez grupe panstw
cztonkowskich ILI.

Komitet naukowy wybierze przewodniczacego sposrod swoich cztonkéw w drodze
konsensu.

Komitet naukowy wykonuje nastgpujace zadania:

(a) doradza w kwestii utrzymujacego si¢ znaczenia programu badan i zaleca
poprawki;

(b)  doradza w sprawie priorytetow naukowych na potrzeby wniosku w sprawie
rocznego planu wdrazania;
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(c)  udziela porad zarzadowi i biuru wykonawczemu w kwestii o0siagnigé
naukowych opisanych w rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci;

(d)  doradza w kwestii sktadu komitetow wzajemnego nadzoru.
Posiedzenia komitetu naukowego beda zwotywane przynajmniej raz w roku.
Po uzgodnieniu tego z przewodniczacym, komitet naukowy moze w celach
doradczych zaprosi¢ na swoje posiedzenia osoby nie bedace jego cztonkami.
Artykut 8

Zrédla finansowania

Srodki wspolnego przedsiewzigcia oraz $rodki przeznaczane na dziatania przez nie
podejmowane stuza wytacznie realizacji jego celow okreslonych w art. 2.

Na zasoby finansowe wspolnego przedsigwzigcia ILI uwzgl¢dnione w jego budzecie
sktadaja sig:

(a) finansowe sktadki cztonkéw,
(b) wszelki dochdd uzyskany przez wspolne przedsigwzigcie ILI;
(©) wszystkie pozostate sktadki, zasoby i przychody.

Wszystkie odsetki ze sktadek wptaconych przez czlonkdéw na poczet wspodlnego
przedsigwzigcia ILI sa uznawane za jego dochdd.

Catkowity wktad finansowy Wspolnoty na rzecz wspdlnego przedsigwzigeia ILI
pokrywajacy koszty funkcjonowania i koszty finansowania prac badawczych nie
przekroczy 1 miliarda EUR z sidédmego programu ramowego.

Koszty funkcjonowania nie przekrocza 4 % catkowitego budzetu wspolnego
przedsigwzigcia ILI na poczatkowy okres konczacy si¢ z dniem 31 grudnia 2017 .
Koszty funkcjonowania wspdlnego przedsigwzigcia ILI sa finansowane przez jego
cztonkow 1 sa rozktadane proporcjonalnie w stosunku do calego wkladu na prace
badawcze:

(a) Cztonkowie zatozyciele wptacaja sktadki o rownej wysokosci;

(b)  Kazdy inny cztonek wplaca sktadke¢ proporcjonalna do wysokosci catkowitego
wktadu na prace badawcze.

Prace badawcze sa wspolnie finansowane przez cztonkdéw przedsigwzigcia poprzez:

(a) dobrowolne sktadki firm prowadzacych badania naukowe bedacych
petnoprawnymi cztonkami EFPIA w postaci $rodkéw (jak personel, sprzet,
towary konsumpcyjne, itp.) o warto$ci co najmniej rownej wysokosci wsparcia
finansowego udzielonego przez Wspdlnotg;

(b)  odpowiedni wktad finansowy Wspdlnoty z siodmego programu ramowego
uwzgledniony w budzecie wspolnego przedsigwzigcia ILI.
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(c) sktadki cztonkéw okreslone w art. 3 ust. 2.

6. Wktady niepieni¢zne podlegaja ocenie pod wzgledem ich wartosci 1 uzytecznosci dla
wykonywania zadah wspdlnego przedsigwzigcia ILI oraz wymagaja zatwierdzenia
przez zarzad.

7. Uczestniczace we wspolnym przedsigwzigciu ILI firmy farmaceutyczne prowadzace
badania naukowe 1 zrzeszone w EFPIA nie sa uprawnione do otrzymywania wsparcia
ze strony wspolnego przedsigwzigceia.

8. W sytuacji, gdy jeden z czltonkow wspolnego przedsigwzigcia ILI lub jedna z
uczestniczacych we wspolnym przedsigwzigciu firm farmaceutycznych prowadzaca
badania i bedaca pelnoprawnym cztonkiem EFPIA uchybi swym zobowigzaniom w
zakresie wnoszenia ustalonych sktadek na rzecz wspodlnego przedsigwzigceia,
dyrektor wykonawczy zwota posiedzenie zarzadu w celu podjecia decyzji:

(a) w przypadku cztonka, ktoéry dopuscil si¢ uchybienia, czy nalezy rozwiazaé
cztonkostwo lub tez podja¢ inne kroki dopoki czionek nie spetni swych
zobowiazan; lub

(b) w przypadku firmy farmaceutycznej prowadzacej badania i1 zrzeszonej w
EFPIA, jakie wlasciwe kroki nalezy podjac.

9. Wszystkie srodki uzyskane przez wspolne przedsigwzigcie ILI lub przekazane mu w
zamian za wypelnienie jego celow ujgtych w art. 2.

Artykut 9
Zobowiqzania finansowe
1. Zobowiazania finansowe wspolnego przedsiewzigcia ILI nie przekrocza jego
dostepnych srodkow.
2. Za wyjatkiem likwidacji wspolnego przedsigwzigcia ILI, z zastrzezeniem przepisow

art. 19, nie dokonuje si¢ zadnych wyptat na rzecz czlonkéw wspdlnego
przedsigwzigcia poprzez podziat ewentualnej nadwyzki przychodéw nad wydatkami.

Artykut 10
Rok budzetowy

Rok budzetowy jest zgodny z rokiem kalendarzowym.

Artykut 11
Regulamin finansowy
1. Regulamin finansowy wspolnego przedsigwzigcia ILI jest ustalany i zatwierdzany
przez zarzad.
2. Regulamin finansowy ma zapewni¢ racjonalne zarzadzanie finansami wspolnego

przedsigwzigcia ILI.

32



PL

Regulamin finansowy wspolnego przedsigwzigcia ILI oparty jest na zasadach
ramowego rozporzadzenia finansowego™. Regulamin moze odbiegaé od ramowego
rozporzadzenia finansowego w przypadku, gdy wymagaja tego szczegolne potrzeby
operacyjne wspolnego przedsigwziecia ILI, pod warunkiem wczes$niejszego
uzgodnienia z Komisja.

Artykut 12
Sprawozdania finansowe

Co roku dyrektor wykonawczy przedstawi zarzadowi wstgpny projekt budzetu
zawierajacy przewidywana wysoko§¢ wydatkow rocznych na nastgpne dwa lata. W
tej kalkulacji przychody 1 wydatki oszacowane w odniesieniu do pierwszego z dwoch
lat budzetowych opracowuje si¢ tak szczegdtowo, jak tego wymaga wewngtrzna
procedura budzetowa kazdego cztonka majaca zastosowanie do funduszy
wniesionych przez niego na rzecz wspolnego przedsigwzigcia ILI. Dyrektor
wykonawczy dostarcza cztonkom wszelkich dodatkowych informacji, jakich
potrzebuja dla celow tej procedury.

Zarzad niezwltocznie przekazuje dyrektorowi wykonawczemu swoje uwagi o
wstepnym projekcie budzetu, w szczeg6lnosci o przychodach i wydatkach
szacowanych w odniesieniu do nastgpnego roku.

Na podstawie uwag zarzadu dyrektor wykonawczy przygotowuje projekt budzetu na
nastgpny rok. Przedstawia go zarzadowi do przyjgcia przed dniem 1 wrzesnia
kazdego roku.

W ciagu dwoch miesigcy po zakonczeniu kazdego roku budzetowego dyrektor
wykonawczy przedstawia zarzadowi do przyjgcia roczne sprawozdanie finansowe i
bilans za miniony rok.

Roczne sprawozdanie finansowe i bilans za miniony rok przedstawione zostang
Trybunatowi Obrachunkowemu Wspdlnot Europejskich. Trybunal Obrachunkowy
moze przeprowadzi¢ kontrolg zgodnie z jego standardowymi procedurami.

Artykut 13
Planowanie roczne i cykl sprawozdawczy

Roczny plan wdrazania opisuje dziatania wspolnego przedsigwzigcia ILI planowane
na nastgpny rok i zwiazane z nimi szacunkowe koszty.

Roczne sprawozdanie z dziatalno$ci opisuje prace badawcze 1 inne dziatania podjete
w poprzednim roku i zwigzane z nimi koszty.

Dz.U. L 357 z31.12.2002, str. 72; sprostowanie w Dz.U. L 2 z 7.1.2003, str. 39.
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3. Koszty pokrywane sa ze skladek pienigznych czlonkéw oraz z wkladow
uczestniczacych we  wspdlnym  przedsigwzigciu  firm  farmaceutycznych
prowadzacych badania i zrzeszonych w EFPIA.

Artykut 14
Personel
1. Liczbe etatow okresla si¢ w planie zatrudnienia zawartym w budzecie rocznym.
2. Pracownicy wspolnego przedsigwzigcia sa pracownikami zatrudnianymi na czas

okreslony 1 pracownikami kontraktowymi i sa zatrudniani na podstawie umow na
czas okreSlony z mozliwoscia jednokrotnego przedtuzenia na  okres
nieprzekraczajacy tacznie siedmiu lat.

3. Wszelkie koszty pracownicze ponosi wspolne przedsigwzigcie ILI.
Artykut 15
Odpowiedzialnosé i ubezpieczenie
1. Wspolne przedsigwzigcie ILI odpowiada samodzielnie za swoje zobowiazania.
2. Odpowiedzialno$¢ finansowa cztonkow za dlugi wspdlnego przedsigwzigcia ILI
ogranicza si¢ do ich juz przeznaczonego wktadu w koszty funkcjonowania zgodnie z
art. 8.
3. Wspolne przedsigwzigcie ILI zawrze umowy o posiadaniu odpowiedniego

ubezpieczenia i bedzie je utrzymywato.
Artykut 16
Konflikt interesow
Wspolne przedsigwzigcie ILI bedzie unika¢ wszelkich konfliktow interesow w trakcie
realizacji swoich dziatan.
Artykut 17

Prace badawcze, umowy o dotacje i umowy dotyczqce wspolpracy

1. Wspdlne przedsigwzigcie ILI udzieli wsparcia pracom badawczym po ogloszeniu
zaproszen do sktadania wnioskow, przeprowadzeniu niezaleznej oceny i zawarciu
umow o dotacjg oraz umow dotyczacych wspdipracy.

2. Wspolne przedsigwzigeie ILI opracuje procedury i mechanizmy realizacji, nadzoru 1
kontroli zawartych uméw o dotacje.

3. Umowa o dotacje:

(a) wprowadzi odpowiednie ustalenia dla celow wdrazania prac badawczych;
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(b)

(c)

wprowadzi odpowiednie ustalenia finansowe i zasady zwiazane z prawami
wlasnosci intelektualnej w oparciu o przepisy wyszczeg6olnione w art. 22;

reguluje  stosunek migdzy wybranym  konsorcjum a  wspolnym
przedsigwzigciem ILI.

Umowa dotyczaca wspotpracy, zwana dalej umowa dotyczaca wspotpracy:

(a)
(b)

wprowadzi odpowiednie ustalenia dla celow wdrazania umowy o dotacjg;

reguluje stosunek pomigdzy uczestnikami projektu.

Wktad Wspolnoty dla wspolnego przedsigwzigcia ILI zostanie przeznaczony na
wdrazanie prac badawczych. Nastgpujace podmioty prawne kwalifikuja si¢ do
otrzymania tego typu funduszy:

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

(H
(2

mikro-, mate i $rednie przedsigbiorstwa w rozumieniu zalecenia Komisji
2003/361/WE 24;

podmioty prawne ustanowione jako niedochodowe organy publiczne na mocy
prawa krajowego;

organizacje mig¢dzyrzadowe, ktore posiadaja osobowo$¢ prawna na mocy
migdzynarodowego prawa publicznego, jak réwniez kazda specjalna agencja
utworzona przez tego rodzaju organizacje migdzyrzadowe;

podmioty prawne utworzone na mocy prawa wspdlnotowego;

podmioty prawne utworzone jako organizacje niedochodowe, ktére w ramach
realizacji swoich celow prowadza badania lub zajmuja si¢ rozwojem
technologicznym,;

szkoty $rednie 1 wyzsze uczelnie;
kwalifikowane organizacje pacjentow o charakterze niedochodowym.

Artykut 18
Umowy w sprawie swiadczenia ustug i dostaw

Wspdlne przedsigwzigcie ILI ustanowi wszelkie procedury i mechanizmy dla celéw
realizacji, nadzoru i1 kontroli zawartych umoéw w sprawie $wiadczenia ustug 1 dostaw
niezbg¢dnych dla dziatalnosci wspdlnego przedsiewzigcia ILI, zgodnie z postanowieniami
swojego regulaminu finansowego.

24

Dz.U. L 124 z20.2003, str. 36.
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Artykut 19
Likwidacja

l. Wspolne przedsigwzigeie podlega likwidacji na zakonczenie okresu, o ktorym mowa
w art. 1, lub w nastepstwie decyzji Rady.

2. Procedura likwidacyjna zostanie uruchomiona automatycznie z chwila, gdy jeden z
cztonkow zalozycieli rozwiaze swoje czlonkostwo we wspdlnym przedsigwzigciu
ILL

3. Do celow przeprowadzenia procedury likwidacji wspolnego przedsigwzigcia ILI

zarzad wyznacza jednego lub wigcej likwidatoréw, ktorzy stosuja si¢ do
wydawanych przez niego polecen.

4. Podczas likwidacji wspolne przedsigwzigcie ILI zwraca panstwu przyjmujacemu
wszelkie obiekty udostepnione przez nie w ramach wsparcia na podstawie zawartej z
nim umowy.

5. Po rozdysponowaniu udostgpnionych w ramach wsparcia obiektow w sposob

okreslony w ust. 4, pozostaty majatek jest wykorzystywany na pokrycie zobowiazan
wspolnego przedsigwzigcia ILI oraz kosztow zwiazanych z jego likwidacja.
Ewentualna nadwyzka lub niedobor sa, odpowiednio, rozdzielane pomigdzy
istniejacych w czasie likwidacji cztonkow wspdlnego przedsigwzigcia lub przez nich
pokrywane — proporcjonalnie do sumy wkiadéw faktycznie wniesionych na rzecz
wspolnego przedsigwzigcia ILI.

6. Pozostate czg$ci majatku, dlugi lub zobowiazania sa rozdzielane pomigdzy
istniejacych w czasie likwidacji cztonkow proporcjonalnie do sumy wktadow
faktycznie wniesionych na rzecz wspdlnego przedsigwzigcia ILI.

7. Procedura ad hoc zostanie stworzona, aby zagwarantowa¢ odpowiednie zarzadzanie
wszelkimi umowami o dotacj¢ wspomnianymi w art. 17 i umowami w sprawie
swiadczenia ustug i dostaw wspomnianymi w art. 18 o czasie trwanie dluzszym niz
czas trwania wspolnego przedsigwzigcia ILI.

Artykut 20
Dziatania przygotowawcze

Czlonkowie zalozyciele ponosza odpowiedzialno$§¢ za podejmowanie wszelkich dziatan
zwiazanych z powotaniem wspdlnego przedsigwzigcia ILI dopdki nie zostana utworzone
organy odpowiedzialne za jego dziatalnos¢.

Artykut 21
Zmiana statutu

1. Kazdy cztonek wspdlnego przedsigwzigcia ILI moze przedstawia¢ zarzadowi
propozycje zmiany niniejszego statutu.

2. Zmiany niniejszego statutu wymagaja zatwierdzenia zarzadu. Jesli zmiany te maja
wplyw na ogolne zasady i cele niniejszego statutu, a w szczeg6lnosci zmiany w art.
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1, art. 5 ust. 2 lit. c) tiret pierwsze, art. 8 ust. 3 oraz art. 21, wymagaja one
zatwierdzenia przez Radg na podstawie wniosku Komisji.

Artykut 22
Polityka praw wlasnosci intelektualnej

1. Wspolne przedsigwzigeie ILI przyjmuje ogélne zasady regulujace polityke praw
wlasnosci intelektualnej wspolnego przedsigwzigeia ILI, ktéra zostanie wlaczona do
umow o dotacj¢ 1 umow dotyczacych wspotpracy.

2. Celem polityki praw wtasnosci intelektualnej wspdlnego przedsigwzigcia ILI jest
propagowanie tworzenia oraz udostgpniania i wykorzystywania wiedzy w celu
osiagnigcia sprawiedliwego podziatu praw, nagradzania innowacji i1 szerokiego
udziatu organdéw prywatnych i publicznych (w tym m.in. uczestniczacych we
wspolnym przedsigwzigciu firm farmaceutycznych prowadzacych badania i
zrzeszonych w EFPIA, grup akademickich oraz matych i §rednich przedsigbiorstw)
w sktadaniu wnioskow w sprawie projektow.

3. Polityka praw wlasnosci intelektualnej kieruje si¢ nastgpujacymi zasadami:

(a) Kazdy uczestnik projektu pozostaje witascicielem witasnosci intelektualnej
wnoszonej do projektu oraz pozostaje wilascicielem wlasnosci intelektualnej
uzyskanej w ramach projektu, chyba ze uczestnicy danego projektu wspdlnie
uzgodnia inaczej. Warunki dotyczace praw dostgpu i licencji w odniesieniu do
wlasno$ci intelektualnej wnoszonej do lub uzyskanej w ramach projektu sa
okres§lane w umowie o dotacj¢ oraz w umowie dotyczacej wspOlpracy
sporzadzanych do celow danego projektu.

(b)  Uczestnicy projektu zobowiazuja si¢ do upowszechniania i udostgpniania
wynikéw oraz wlasnosci intelektualnej uzyskanej w ramach danego projektu
zgodnie z warunkami okreslonymi w umowie o dotacj¢ oraz w umowie
dotyczacej wspolpracy, z uwzglednieniem ochrony praw wlasnosci
intelektualnej, zobowiazan wynikajacych z poufno$ci 1 uzasadnionych
interesOw wlascicieli.

Artykut 23
Prawo wlasciwe

Do wszystkich spraw nieobjgtych niniejszym regulaminem lub innymi aktami prawnymi
prawa wspolnotowego zastosowanie ma prawo panstwa, w ktérym znajduje si¢ siedziba
wspolnego przedsigwzigcia ILI.
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3.1.

3.2,

3.3.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

TYTUL WNIOSKU:

Whiosek w sprawie rozporzadzenia Rady powotujacego wspdlne przedsigwzigcie na
rzecz inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych.

STRUKTURA ABM /ABB

Dziedzina/dziedziny polityki, ktorej/ktorych dotyczy wniosek 1 powigzane

zadanie/zadania:

Badania i1 rozwo6j technologiczny: sidédmy program ramowy, program szczegotowy
»Wspotpraca”, Temat ,,Zdrowie”

POZYCJE W BUDZECIE

Pozycje w budzecie (pozycje operacyjne i powiazane pozycje pomocy
technicznej i administracyjnej (dawniej pozycje BA)), wraz z trescia:

08.02 01 10 ,,Wydatki
przedsigwzigcia ILI”

operacyjne na dzialalno$¢ badawcza wspdlnego

08.02 01 20 ,,Wydatki pomocnicze na pokrycie kosztéw funkcjonowania wspdlnego
przedsigwzigcia ILI”

Czas trwania dzialania i wplywu finansowego:

Oczekuje sig, iz wspolne przedsigwzigcie ILI zostanie powotane w drodze decyz;ji
Rady przed konicem 2007 r. na okres trwajacy do dnia 31 grudnia 2017 r. Jego
wptyw finansowy na budzet UE ustanie po roku 2013.

Informacje budzetowe:

Pozycja Wklad krajow Dzial w
w Rodzaj wydatkéw Nowe Wklad EFTA | ubiegajacych si¢ | perspektywie

budzecie o czlonkostwo finansowej
08.02.01 Lréimico

10 nieobowia TAK TAK TAK nrl A

wane
zkowe
08.02 01 nicobowia | niezrdzni TAK TAK TAK arl A
20 zkowe cowane




4. ZESTAWIENIE ZASOBOW

4.1. Zasoby finansowe

Wszystkie liczby przedstawione w niniejszym zestawieniu sa indykatywne i
przedstawiaja wartosci stale.

4.1.1.  Zestawienie srodkow na zobowiqzania (CA) i srodkow na platnosci (PA)

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Sekcja Rok 2009 | 2010 2011 2012 2013
Rodzaj wydatkéw nr: 2008 Kolei

olejne Razem
Wydatki operacyjne®
(Sé‘;d)kl na  zobowiazania | g a | 122,700 | 76,800 | 95,800 | 155400 | 294,300 | 215,000 | 960,000
Srodki na platnosci (PA) b 122,700 | 76,800 | 95,800 155,400 | 294,300 | 215,000 960,000
Wydatki administracyjne w ramach kwoty referencyjnej*®
Pomoc techniczna i
administracyjna (NDA) 8.2.4. C 2,300 3,200 4,200 4,600 5,700 20,000 40,000
KWOTA REFERENCYJNA OGOLEM
Srodki na zobowiazania a+c | 125,000 { 80,000 | 100,000 | 160,000 | 300,000 | 235,000 1000,000
Srodki na platnosci b+c | 125,000 | 80,000 | 100,000 | 160,000 | 300,000 | 235,000 1000,000
Wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjne;j’’
Wydatki na zasoby ludzkie i
powiazane wydatki (NDA) 8.2.5. d 0,702 0,351 0,000 0,000 0,000 0,000 1,053
Wydatki  administracyjne,
inne niz koszty zasobow 0.942
ludzkich i powiazane koszty, | 8.2.6. e 0,335 0,109 0,166 0,166 0,000 0,166 ’

nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej (NDA)

25
26

27

not transferred to the IMI Joint Undertaking.
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Pozycja 08.02 01 10 ,,Wydatki operacyjne na dziatalno$¢ badawcza wspdlnego przedsigwzigeia ILI”.
Pozycja 08.02 01 20 ,Wydatki pomocnicze na pokrycie kosztow funkcjonowania wspdlnego
przedsigwzigcia ILI”.

The reference amount does not include the administrative expenditure from the Research budget that is
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Indykatywne koszty finansowe interwencji ogélem

OGOLEM CA, w tym a+c

koszty zasobow ludzkich +d | 126,037 | 80,460 | 100,166 | 160,166 | 300,000 | 235,166 | 1001,995
+e

OGOLEM PA, w tym b+c

koszty zasobow ludzkich +d | 126,037 | 80,460 | 100,166 | 160,166 | 300,000 | 235,166 | 1001,995
+e

Szczegolowe informacje dotyczace wspolfinansowania
Czlonkowie zaloZyciele wspolnego przedsiewziecia ILI:
- Wspolnota Europejska, reprezentowana przez Komisje;

- Europejska Federacja Przemystu Farmaceutycznego (zwana dalej ,,EFPIA”),
niedochodowe zrzeszenie zarejestrowane na mocy prawa szwajcarskiego ze stata
siedziba w Brukseli, Belgia. EFPIA jest organizacja reprezentujaca przemyst
farmaceutyczny w Europie.

Koszty funkcjonowania wspolnego przedsigwzigcia ILI bgda pokrywane przez jego
cztonkow (Wspdlnotg Europejska i EFPTIA). Wspoélnota Europejska i EFPIA beda w
rownych cze$ciach pokrywac koszty operacyjne przedsigwzigcia. Prace badawcze
wspolnego przedsigwzigeia ILI (koszty operacyjne) beda finansowane przez firmy
farmaceutyczne aktywnie prowadzace badania zrzeszone w EFPIA, ktore dostarcza
réoznego rodzaju srodkéw (niepieni¢znych), oraz przez Wspdlnotg Europejska w
kwocie bedacej odpowiednikiem wktadu tych firm.

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Organ wspotfinansujacy

2013 i
Rok 2008 | 2009 |2010 | 2011 |2012 |kelene | Razem

EFPIA i firmy
farmaceutyczne
aktywnie  prowadzace f 125,000 80,000 100,000 | 160,000 | 300,000 235,000 1000,000
badania zrzeszone w
EFPIA

OGOLEM CA, w tym | g+c+d

wspolfinansowanie repp | 251037 | 160,460 | 200,166 | 320,166 | 600,000 | 470,166 | 2001995

4.1.2.  Zgodnosé¢ z programowaniem finansowym
X Wniosek jest zgodny z istniejacym programowaniem finansowym.

[0  Wniosek wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w perspektywie
finansowe;.
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00 Wniosek moze wymaga¢ zastosowania postanowien porozumienia
miedzyinstytucjonalnego™  (tzn. instrumentu elastycznosci lub  zmiany
perspektywy finansowej).

4.1.3.  Wphw finansowy na dochody
X Whniosek nie ma wptywu finansowego na dochody

[0  Wniosek ma nastgpujacy wpltyw finansowy na dochody:

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Przed Sytuacja po rozpoczgciu dziatania
r0ZpoCzec
Pozyca w Dochod dzialania | | [ROK |[n+1]|[n+2] | [n+3]| [n+4] | [n+5]
budzecie [Rok n] 29
n-1]
a) Dochod absolutny
b) Zmiana w dochodach A
4.2. Zasoby ludzkie w przeliczeniu na pelny etat (w tym urzednicy, pracownicy
zatrudniani na czas okreSlony i pracownicy zewnetrzni) — zobacz szczegoly w
pkt 8.2.1.
Wymagania roczne 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
kolejne
Liczba pracownikow - 17 73 34 34 36 174
razem
5. OPISICELE
5.1. Potrzeba, ktora ma zosta¢ zaspokojona w perspektywie krotko- lub
dlugoterminowej
Potrzeby obejmuja:

(a) Powotanie wspdlnego przedsigwzigeia ILI jako nowy rodzaj partnerstwa
pomig¢dzy Komisja a przemystem w celu finansowania prac badawczych;

(b)  Ogloszenie zaproszenia do sktadania wnioskow, oceng i wybdr projektow, w
ramach ktorych przemyst farmaceutyczny bedzie wspdtfinansowaé¢ wybrane

28

Patrz pkt. 19 i 24 porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego.
29

W razie potrzeby, tzn. gdy czas trwania dziatania przekracza 6 lat, nalezy wprowadzi¢ dodatkowe
kolumny.
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5.2.

5.3.

wspolnie  realizowane projekty badawcze prowadzone w panstwie
cztonkowskim lub kraju stowarzyszonym z siodmym programem ramowym,
wspoélnie z o$rodkami akademickimi, matymi i $rednimi przedsigbiorstwami
(MSP) i organizacjami pacjentéw wspieranymi z funduszy pochodzacych ze
wspolnego przedsigwzigceia ILI;

(©) Monitorowanie 1 nadzor nad aspektami finansowym i naukowym (w tym

zarzadzanie wiedza) w ramach projektow, dla ktorych podpisano umowy o
dotacje ze wspdlnym przedsigwzigciem ILI;

(d) Zaproszenie do skladania ofert niezbednych do prowadzenia dziatan

wspolnego przedsigwzigeia ILI;

(e) Ustanowienie 1 realizacj¢ wszelkich procedur zwiazanych ze wspolnym

przedsigwzigciem ILI, w tym przeprowadzanie audytow finansowych;

) Przygotowanie  dzialan w  zakresie = upowszechniania  wspolnego

przedsigwzigcia ILI;

(2) Przygotowanie dzialan w zakresie komunikacji wspolnego przedsigwzigcia

ILI;

(h)  Przygotowanie wszelkich innych dziatan zwiazanych z funkcjonowaniem

wspolnego przedsigwzigcia.

Warto$¢ dodana z tytulu zaangazowania Wspodlnoty i spojnosé¢ wniosku z
innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia

Niniejsze kwestie sa podejmowane przez dokument oceny wptywu dotaczony do
niniejszego wniosku oparty na ocenie wptywu socjoekonomicznego wykonanej
przez zespot niezaleznych ekspertow zewngtrznych, jak réowniez w dokumencie
“Klucz do osiagnigcia sukcesu” udostepnionego przez przemyst farmaceutyczny.

Cele, spodziewane wyniki oraz wskazniki zwigzane z wnioskiem w kontekscie
ABM

1) Cele i spodziewane wyniki.

Wspolne przedsigwzigeie na rzecz inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych (WP
ILI) ma na celu wzmocnienie pozycji Europy na rynku biofarmaceutycznym. Ozywi
europejski sektor farmaceutyczny, uczyni Europe bardziej atrakcyjna dla inwestycji
na cele badawcze, a w perspektywie dtugoterminowej zagwarantuje Europejczykom
szybszy dostep do lepszych lekow, poprawe ich zdrowia, jakos$ci zycia i dobrego
samopoczucia. Oczekuje sig, iz ILI ustanowi nowy wymiar wspotpracy w dziedzinie
badan w sektorze farmaceutycznym; pomigdzy firmami farmaceutycznymi zwykle
konkurujacymi  migdzy soba oraz w odniesieniu do najwazniejszych
zainteresowanych stron takich jak mate przedsigbiorstwa, naukowcy akademiccy,
klinicyS$ci, pacjenci i regulatorzy. Dlatego tez ILI wychodzi naprzeciw glownym
politykom europejskim, w szczegdlnosci programowi lizbonskiemu oraz celom 3 %.
Przyczyni si¢ do utworzenia Europejskiej Przestrzeni Badawczej oraz podjgcia
wezwania do dzialania zalecanego w sprawozdaniu Grupy na Wysokim Szczeblu ds.
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Innowacji 1 Zaopatrzenia w Leki (Leki G10, 2002) oraz w sprawozdaniu ,,Tworzenie
innowacyjnej Europy” (,,Sprawozdanie Aho”, 2006).

Wspolne przedsigwzigeie ILI przyczynia si¢ do realizacji siddmego programu
ramowego Wspdlnoty Europejskiej w zakresie badan, rozwoju technologicznego i
demonstracji  (2007-2013) oraz tematu ,Zdrowie” programu szczegétowego
»Wspolpraca” realizujacego siodmy program ramowy (2007-2013) Wspolnoty
Europejskiej w zakresie badan, rozwoju technologicznego i demonstracji, a w
szczegoOlnosci:

e bedzie wspiera¢ przedkonkurencyjne badania i rozw6j farmaceutyczny w Europie
poprzez skoordynowane podejScie majace na celu przezwycigzenie zastoju w
badaniach w procesie opracowywania lekow;

e bedzie wspieraC realizacje priorytetow badawczych wyznaczonych w programie
badawczym  wspolnej inicjatywy technologicznej w  zakresie lekéw
innowacyjnych, gtéwnie poprzez przyznawanie dotacji w drodze konkursu;

e bedzie publiczno-prywatnym partnerstwem majacym na celu zwigkszenie
inwestycji w sektorze biofarmaceutycznym w panstwach cztonkowskich i krajach
stowarzyszonych z siddmym programem ramowym poprzez polaczenie srodkow i
wspieranie wspoOtpracy pomigdzy sektorami publicznym i prywatnym;

e bedzie zawiera¢ umowy w sprawie $swiadczenia ustug lub dostaw niezbedne dla
dziatalnos$ci wspolnego przedsigwzigcia ILI;

e bedzie gwarantowaé skutecznos¢ i trwato§¢ wspodlnej inicjatywy technologicznej
w zakresie ,,lekéw innowacyjnych”.

2) Wskazniki sa proponowane w dokumencie oceny wptywu dotaczonym do
niniejszego wniosku (patrz Audyt).

Wskazniki wydajno$ci sa opracowywane przy konsultacjach z odpowiednimi
stuzbami Komisji oraz w porozumieniu z EFPIA (w oparciu o dokument
przedstawiajacy jej stanowisko w sprawie ,,Kluczy do osiagnigcia sukcesu”) i beda
réwniez uwzglednia¢ informacje doradcze dostarczane przez grupg niezaleznych
ekspertow  dokonujacych analizy skutkow gospodarczych 1 spotecznych
wywieranych przez WP ILI.

Wskazniki wydajnosci dzieli sig na:
a) Wskazniki okreslajace wptyw WP ILI na konkurencyjno$¢ Europy (np. liczba
prywatnych inwestycji w badania i rozwd] w UE w poréwnaniu do pozostatych

krajow na §wiecie).

b) Wskazniki okreslajace wptyw ILI na srodowisko naukowe (liczba zatwierdzonych
marker6w biologicznych, nowowydane i zmienione wskazowki regulacyjne, zmiana
sredniego czasu zatwierdzenia przez obszar terapeutyczny).

Czynniki te beda mierzone i przedstawiane w kazdym sprawozdaniu rocznym z
aktywno$ci WP ILI natomiast informacje dotyczace rozwoju i postgpu beda kazdego
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54.

6.1.

roku przedstawiane Radzie i Parlamentowi przez Komisjg. Co wigcej, stanowia one
kluczowe punkty oceny wydajnosci WP ILI ujgte w ocenie srodokresowej, ktora
zostanie wykonana w roku 2010 oraz w ocenie ostatecznej, ktora zostanie
przeprowadzona przez niezaleznych ekspertow w roku 2017. W celu utatwienia
przeprowadzenia oceny skutkow wynikajacych z zasady dodatkowosci dla WP ILI w
okresie jego dziatania, przewiduje si¢ przeprowadzenie serii ,,badan podstawowych”
kontrolujacych stosowanie wskaznikow wydajnosci w okresie poprzedzajacym
utworzenie ILI (2005, 2006, 2007).
Metoda realizacji (indykatywna)
Ponizej nalezy wskaza¢ wybrana metode/metody?" realizacji dziatania.
O Zarzqdzanie scentralizowane

[0  bezposrednio przez Komisje

X posrednio przez:

[0  agencje wykonawcze

X  organy ustanowione przez Wspolnotg, o ktorych mowa w art. 185
rozporzadzenia finansowego

[0  krajowe organy sektora publicznego/organy pelniace misje stuzby
publicznej

O Zarzqdzanie dzielone lub zdecentralizowane
[0  z panstwami cztonkowskimi
O  zpanstwami trzecimi

U Zarzqdzanie wspolne z organizacjami  migdzynarodowymi (naleZy
wyszczegolnicd)

Uwagi: Dalsze szczegoty w zaltaczniku.

MONITOROWANIE I OCENA
System monitorowania

Wspolne przedsigwzigcie bgdzie monitorowane w sposob okreslony w jego statucie.

30

W przypadku wskazania wigcej niz jednej metody, nalezy poda¢ dodatkowe informacje w czgsci
“Uwagi” w niniejszym punkcie.
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6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

Ocena

Ocena ex-ante

Niniejsze kwestie sa podejmowane przez dokument oceny wptywu dotaczony do
niniejszego wniosku oparty na ocenie wptywu spoteczno-ekonomicznego wykonane;j
przez zespot niezaleznych ekspertow zewngtrznych, jak rowniez w dokumencie
“Klucz do osiagnigcia sukcesu” udostgpnionego przez przemyst farmaceutyczny.

Zawiera wigkszo$¢ informacji wymaganych do oceny ex-ante potrzebnej do
ustanowienia wspolnego przedsigwzigcia ILI.

Drzialania podjete w wyniku oceny posredniej/ex-post (wnioski wyciqgniete z
podobnych doswiadczen w przesztosci)

Nie dotyczy.
Warunki i czestotliwos¢ przysztych ocen

Opisane w art. 13 proponowanego rozporzadzenia.

SRODKI ZWALCZANIA NADUZYC FINANSOWYCH

Opisane w art. 14 proponowanego rozporzadzenia.
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8. SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOTYCZACE ZASOBOW

8.1.

Cele wniosku z uwzglednieniem ich kosztu finansowego

Srodki na zobowigzania w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

(Nalezy
przedstawié¢

tresci celow,
dzialan i
wynikow)

Rodzaj
wyniku

Sred
ni
kosz
t

Rok 2008

Rok 2009

Rok 2010

Rok 2011

Rok 2012

Rok 2013 i kolejne

RAZEM

L.

wyniko

w

Koszt
ogdtem

L.
wynikd

w

Koszt
ogbtem

L.
wyniké
w

Koszt
ogbtem

L.
wyn
iko
w

Koszt
ogbtem

L.
wyniko
w

Koszt
ogbtem

L

wyniko

w

Koszt
ogbtem

L.

wynikéd

w

Koszt
ogbltem

CEL
OPERACYIJNY nr
1 *'Realizacja
programu  badan
wspolnego
przedsigwzigcia
ILI

Dzialanie i
wsparcie dla
projektow
badawczych

- Wynik 1 (*)

Finansowane
projekty
badawcze

10

13

122,700

76,800

10

95,800

16

155,400

29

294,300

2

! 215,000

96

960,000

KOSZT
OGOLEM

122,700

76,800

95,800

155,400

294,300

215,000

960,000

(*) W poréwnaniu do innych dziatan w ramach sidédmego programu ramowego, projekty wspierane w ramach wspolnego przedsigwzigcia ILI powinny
by¢ realizowane na wigksza skalg, ze srednim kosztem 20 milionéw EUR dla projektu, z ktorych 50 % (10 mIn EUR) jest przeznaczane przez WP ILI
(. z wkladu UE) natomiast pozostale 50 % (10 mln EUR) stanowi wklad niepieni¢zny przekazywany przez firmy farmaceutyczne aktywnie
prowadzace badania zrzeszone w EFPIA.

31

PL

Zgodnie z opisem w czgsci 5.3.

46

PL




8.2

Wydatki administracyjne

8.2.1.  Liczba i rodzaj zasobow ludzkich (wartosci indykatywne)
Rodzai Pracownicy przeznaczeni do zarzadzania dziataniem przy wykorzystaniu
4 istniejacych i/lub dodatkowych srodkéw (liczba stanowisk/liczba pelnych
stanowiska g
etatow)
Rok 2013
Rok 2008 | Rok 2009 | Rok 2010 | Rok 2011 | Rok 2012 | .o~ 2.
1 kolejne
Urzednicy lub | A*/AD 5 2 0 0 0 0
pracownicy
zatrudnieni na | B*, 1 1 0 0 0 0
czas C*/AST
okreslony™
Pracownicy 0 0 0 0 0 0
finansowani>> w ramach
artykutu XX 01 02
Inni AD 6 14,5 22 22 23 110
pracownicy”*
AST 3 5,5 7 7 8 36
ZeWner 2 5 5 5 5 28
ni
RAZEM 17 28 34 34 36 174
8.2.2.  Opis zadan zwiqzanych z dziataniem
Zadania wspodlnego przedsigwzigcia ILI zostaly opisane w art. 2 statutu.
Szczegdtowe zadania dyrektora wykonawczego oraz biura wykonawczego zostaly
opisane w art. 6 statutu. Ponadto, dziatania przygotowawcze do ustanowienia
wspolnego przedsigwzigcia ILI zostaly omowione w art. 17 rozporzadzenia.
8.2.3.  Zrédla zasobéw ludzkich (statutowe)

O  Stanowiska obecnie przypisane do zarzadzania programem, ktore zostang
utrzymane lub przeksztatcone

O  Stanowiska

wstepnie
politycznej/wstgpnego roku budzetu (APS/PDB) na rok n

przyznane = w

ramach

rocznej

strategii

[0  Stanowiska, o ktore zostanie ztozony wniosek w ramach nastgpnej procedury
APS/PDB
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Koszty te NIE sq uwzglednione w kwocie referencyjne;j.
Koszty te NIE sa uwzglednione w kwocie referencyjne;.

Koszty te sa uwzglednione w kwocie referencyjnej (08.02 01 20) oraz we wktadzie EFPIA.
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X Przesunigcia w ramach istniejacej kadry kierowniczej (przesunigcie
wewngtrzne)

X  Stanowiska wymagane na rok n, ktore nie zostaly przewidziane w ASP/PDB w
danym roku

8.2.4. Inne wydatki administracyjne uwzglednione w kwocie referencyjnej (08.02 01 20
,» Wydatki pomocnicze na pokrycie kosztow funkcjonowania wspolnego przedsiewziecia ILI”)

w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Pozycja w budzecie Rok Rok Rok Rok Rok 25(1)1; . RAZE
(numer | dzial) 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 kolejnel M
1 Pomoc techniczna i administracyjna
(w tym powiazane koszty personelu)
Agencje wykonawcze™
Inna pomoc techniczna i administracyjna

- wewnetrzna

- zewnetrzna
Wspolne przedsigwzigeie ILI (**) 2,300 | 3,200 | 4,200 | 4,600 | 5,700 20,000 40,000
Pomoc techniczna i administracying | 5 300 | 3200 | 4200 | 4,600 | 5700 | 20,000 | 40,000
ogoélem

(**) Wspolne przedsigwzigcie ILI zostanie ustanowione na mocy art. 171

Kalkulacja — (za okres trwania wspdlnego przedsigwzigcia ILI)

Koszty indykatywne, o ktorych mowa w tabeli powyzej dotycza jedynie wktadu Wspdlnoty w
koszty funkcjonowania wspolnego przedsigwzigcia ILI. Wktad ten stanowi 50 % catkowitych
kosztow funkcjonowania ponoszonych przez wspdlne przedsiewzigcie ILI.

Pracownicy: $redni koszt wynosi 117,000 EUR w przeliczeniu na pelny etat na rok dla
AD/AST oraz 51,000 EUR w przeliczeniu na pelny etat na rok dla pracownikow
zewngtrznych. Wktad Wspolnoty wynosi 16,7 miliona EUR.

Inne wydatki na funkcjonowanie: Szacowany wktad Wspolnoty wynosi 23,3 miliona EUR,
obejmujac: oceng, nadzorowanie projektow, dzialania zwiazane z komunikacja,
organizowanie spotkan, podroze 1 diety, biezace koszty utrzymania biura, obstuge
informatyczna, audyty itp.

3 Nalezy odnies¢ si¢ do oceny skutkow finansowych regulacji dla danej agencji wykonawczej/danych

agencji wykonawczych.

48

PL



8.2.5. Koszt finansowy zasobow ludzkich i powiqzane koszty nieuwzglednione w kwocie
referencyjnej

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok
. , . Rok Rok Rok Rok Rok .
Rodzaj zasobéw ludzkich | »q0g | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 igl;;

Urzednicy 1 pracownicy | 0.702 0.351 0 0 0 0
zatrudnieni na czas okreslony

Pracownicy finansowani w
ramach artykulu XX 01 02
(personel pomocniczy,
oddelegowani eksperci
krajowi  (END), personel
kontraktowy, itp.)

(nalezy okresli¢ pozycje w
budzecie)

Koszt zasobéw ludzkich i | 0,702 0,351 0 0 0 0
koszty powiazane
(NIEUWZGLEDNIONE w
kwocie referencyjnej)
ogolem)

Kalkulacja — Urzednicy i pracownicy zatrudnieni na czas okreslony

Zasoby ludzkie, o ktérych mowa w tabeli 8.2.5 sa kalkulowane wedtlug $redniego kosztu w
wysokosci 117,000 EUR w przeliczeniu na petny etat na rok.
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8.2.6. Inne wydatki administracyjne nieuwzglednione w kwocie referencyjnej

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok 20_13 RAZEM
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 "
kolej
ne
Podréze stuzbowe 0,019 | 0,009 0,028
Spotkania i konferencje 0,050 0,050
Komitety™
0,166 0,166 | 0,166 0,166 | 0,664
Badania i konsultacje
Systemy informatyczne 0,100 | 0,100 0,200
2 Inne wydatki na zarzadzanie ogélem | 0,335 | 0,109 | 0,166 | 0,166 0,166 | 0,942
3 Inne wydatki o charakterze
administracyjnym (nalezy wskazac¢
jakie, odnoszac si¢ do pozycji w
budzecie)
Ogolem wydatki administracyjne inne 0,109 | 0,166 | 0,166 0,166
niz wydatki na zasoby ludzkie i
powiazane koszty | 0,335 0,942

(NIEUWZGLEDNIONE w  kwocie
referencyjnej)

36

Patrz szczegotowa kalkulacja w zataczniku.
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