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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
Kontekst ogolny

W obliczu kryzysu gospodarczego 1 finansowego Europa podejmuje kroki stuzace
odnalezieniu $ciezki zrownowazonego wzrostu. Europa zmaga si¢ rowniez z wieloma
waznymi i ogromnymi wyzwaniami, takimi jak zmiana klimatu, poszukiwanie zrodet czystej
energii oraz dazenie do poprawy stanu zdrowia i dobrostanu obywateli przy jednoczesnym
ograniczaniu kosztéw opieki zdrowotne;.

Jednym z celow inicjatywy ,,Horyzont 20207, bedacej programem przewodnim UE w
dziedzinie badan 1 innowacji, jest wzmocnienie europejskiego przemystu poprzez
podejmowanie dziatan wspierajacych badania 1 innowacje w réznych sektorach
przemystowych. W szczeg6lnosci, w programie ,,Horyzont 2020 sformutowano zachety
skierowane do odpowiednich podmiotow do tworzenia partnerstw publiczno-prywatnych w
zakresie badan i innowacji w celu przezwyciezenia kluczowych wyzwan stojacych przed
Europa, w tym wyzwan w sektorze zdrowia publicznego.

Whiosek w sprawie ustanowienia partnerstwa publiczno-prywatnego opiera si¢ na ustaleniach
dotyczacych Wspodlnego Przedsicbiorstwa na rzecz Realizacji Wspolnej Inicjatywy
Technologicznej w zakresie Lekow Innowacyjnych (wspdlne przedsigbiorstwo IMI),
ustanowionego zgodnie z siodmym programem ramowym (,,7PR’’) na mocy rozporzadzenia
Rady (WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia 2007 r. Wspolne przedsiebiorstwo IMI jest
partnerstwem  publiczno-prywatnym zawigzanym miedzy Komisja Europejska a
przedstawicielami sektora biologicznych produktéw leczniczych, a jego celem jest
usprawnienie procesu opracowywania lekow dzieki wspieraniu bardziej wydajnej wspolpracy
w obszarze badan i1 rozwoju mig¢dzy osrodkami akademickimi, malymi i $rednimi
przedsigbiorstwami  (,MSP”) i przedstawicielami sektora biologicznych produktéw
leczniczych, aby pacjenci mogli korzysta¢ z lepszych 1 bezpieczniejszych produktow
leczniczych.

Niniejszy wniosek jest zgodny z komunikatem Komisji ,,»Horyzont 2020«: wazne narzedzie

stuzace do szerzenia innowacji i wzrostu gospodarczego w Europie™ .

Uzasadnienie ustanowienia proponowanego wspolnego przedsi¢biorstwa IMI i jego cele

Ustanowienie wspdlnego przedsigbiorstwa prowadzacego dziatalno$¢ w obszarze lekow
innowacyjnych jest potrzebne:

— poniewaz wyzwania, z ktorymi bedzie ono musiato si¢ zmierzy¢, maja kluczowe znaczenie
dla zdrowia publicznego w Europie oraz dla jej mieszkancéw 1 obejmujg poprawe ich stanu
zdrowia oraz dobrostanu dzigki zapewnieniu nowych 1 skuteczniejszych narzedzi
diagnostycznych 1 metod leczenia przy jednoczesnej ochronie przysztej miedzynarodowe;j
konkurencyjnosci sektora biologicznych produktow leczniczych i sektorow nauk o zyciu,
takich jak sektor diagnostyki, sektor szczepionek, sektor obrazowania biomedycznego oraz
sektor technologii informacyjnych wykorzystywanych w medycynie;

— poniewaz ulatwi to pokonanie szeregu przeszkod utrudniajgcych prowadzenie skutecznych
dziatah w zakresie badan i innowacji w tej dziedzinie, takich jak wysoki poziom ryzyka
zwigzanego z kosztownym i zlozonym procesem opracowywania narzgdzi diagnostycznych i
metod leczenia, malejaca wydajno$¢ procesu opracowywania lekow i szczepionek oraz brak

! COM(2013) [....].
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zachet gospodarczych do prowadzenia dzialan w tym zakresie; wysoki poziom ryzyka
zwigzanego ze wspieraniem funkcjonowania wspdlnych baz danych i sieci, ktére mogtyby
przyspieszy¢ proces opracowywania nowych metod leczenia i utatwi¢ zapewnienie zdrowia i
dobrostanu w catym okresie zycia wszystkim obywatelom, szczeg6lnie wazne z uwagi na
starzenie si¢ spoleczenstwa i powigzany z tym faktem wzrost przypadkéw zachorowan na
choroby przewleklte 1 choroby zwyrodnieniowe; pojawianie si¢ i potencjalne ponowne
pojawianie  si¢  chorob  zakaznych (w tym wzrost odpornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe); ograniczony zasi¢g efektow popularyzacji wiedzy z uwagi na brak
otwartych ekosystemow innowacji wsrdd réznych podmiotéw bedacych przedstawicielami
srodowisk akademickich, MSP i przemyshu; jak rowniez zagrozenia zwigzane z chorobami
odzwierzgcymi,

— poniewaz przedstawiciele przemystu nie beda z wlasnej inicjatywy dokonywali
odpowiednich inwestycji z uwagi na wspomniane przeszkody i poniewaz samo wsparcie
publiczne przekazywane jedynie przez panstwa czlonkowskie jest zbyt rozdrobnione i nie
pozwala osiagna¢ rezultatow, ktére mozna uzyska¢ wytacznie dzigki podejmowaniu dziatan
skoordynowanych,  dlugoterminowych, szeroko zakrojonych, transnarodowych i
migdzysektorowych;

— poniewaz wspdlne przedsigbiorstwo ustanowione na poziomie UE moze utatwi¢ podmiotom
prowadzacym dzialalno$¢ w sektorach nauk o zyciu opracowanie dlugoterminowego
strategicznego programu badan 1 innowacji w ramach struktury ogolnoeuropejskie;j,
wytworzenie niezbednej masy krytycznej, zwigkszenie inwestycji prywatnych, zapewnienie
stabilnych zrddel finansowania, ulatwienie wymiany wiedzy oraz ograniczenie ryzyka
mniejszym kosztem. Wspolne przedsigbiorstwo utatwi tworzenie sieci otwartych innowacji,
faczacych najwazniejsze zainteresowane strony calego lancucha warto$ci zwigzanego z
opracowywaniem lekow;

— poniewaz wspolne przedsigbiorstwo przyczyni si¢ do realizacji celow UE w innych
obszarach polityki, takich jak okreslone w komunikacie Komisji w sprawie przeciwdziatania
odpornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe, gdzie obecna ILI zostala wskazana jako jedno
z kluczowych dzialan wdrozeniowych, stanowigcych wktad UE w realizacje globalnej
inicjatywy ,,Wspolne zdrowie”, Europejskiego partnerstwa innowacji na rzecz aktywnego i
zdrowego starzenia si¢, partnerstwa Europejskiego partnerstwa na rzecz walki z rakiem oraz
Europejskiego paktu na rzecz zdrowia i dobrostanu psychicznego, a takze dziatan zwigzanych
z komunikatem Komisji w sprawie choroby Alzheimera i pozostatych demencji...

W zwigzku z tym nowy wniosek ma na celu wyeliminowaniu waskich gardet w obszarach o
istotnym znaczeniu dla zdrowia publicznego, ktére ograniczaja wydajnosé¢, skutecznos¢ i
jakos¢ dziatan w zakresie opracowywania lekéw niezbednych do wprowadzenia lekow
innowacyjnych na rynek.

Opieranie si¢ na wczesniejszych doSwiadczeniach

Proponowane wspolne przedsiebiorstwo bazuje na osiggnieciach wczesniejszych wspolnych
przedsigbiorstw IMI ustanowionych na mocy 7PR.

Wspolne przedsigbiorstwo IMI skupito odpowiednie zasoby, taczac partnerow z sektora
farmaceutycznego, przedstawicieli §rodowisk akademickich, MSP, organizacji pacjentow
oraz organdéw sprawujacych nadzor w ramach ukierunkowanych projektow; przedsigbiorstwo
przyczynito si¢ do zacie$nienia wspotpracy miedzy zainteresowanymi stronami w obszarze
badan i1 innowacji w dziedzinie zdrowia dzigki udostepnieniu wiedzy fachowej pozostatych
partneréw, a takze do podniesienia poziomu wspotpracy migdzy podmiotami prowadzacymi
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dzialalno$¢ w sektorze farmaceutycznym a pozostalymi zainteresowanymi stronami w
Europie. Dziatalno$§¢ wspdlnego przedsigbiorstwa utatwila réwniez opracowywanie
kompleksowych programéw badawczych oraz koordynacje polityki horyzontalne;.

Wyniki okresowej oceny dzialalnosci wspolnego przedsigbiorstwa IMI wskazuja, zZe
Inicjatywa na rzecz lekow innowacyjnych (ILI) daje zainteresowanym stronom mozliwo$¢
wzajemnego uczenia si¢ oraz przyczynia si¢ do zapewnienia lepszego zrozumienia
odpowiednich przestanek i stosowanych podej$§¢ wsrdd roznych zainteresowanych stron.
Opisana sytuacja przyniosta korzy$ci wszystkim stronom 1 przyczynita si¢ do przejscia od
zamknietego do otwartego modelu innowacji w badaniach nad biologicznymi produktami
leczniczymi, wspieranego sprawiedliwym systemem wlasno$ci intelektualnej. Zaden inny
program unijny nie daje poszczegélnym przedsigbiorstwom dziatajacym w sektorze
farmaceutycznym mozliwo$ci prowadzenia wspolpracy w tak szerokim zakresie.

2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

Konsultacje z zainteresowanymi stronami i wykorzystanie wiedzy specjalistycznej

Zorganizowano szerokie konsultacje z zainteresowanymi stronami z udzialem panstw
cztonkowskich, MSP prowadzacych dziatalnosé w sektorach nauk o zyciu, sektorze
obrazowania medycznego oraz w sektorach technologii informacyjnych, ktére zostaly
przeprowadzone w ramach cyklu specjalnych spotkan (ocena skutkow, zalacznik 1).
Sprawozdanie z oceny skutkow rowniez zostalo sporzadzone w oparciu o wyniki aktualnej
oceny wspdlnej inicjatywy technologicznej oraz wyniki prac grup ekspertow. W dniach 11
lipca—4 pazdziernika 2012 r. odbywatly si¢ konsultacje spoteczne®. Ponadto zorganizowano
konsultacje internetowe dla uczestnikow realizowanych obecnie projektow ILI’.

Ocena skutkow

Proponowane rozporzadzenie poddano przeprowadzonej przez Komisje ocenie skutkow, ktora
zostata zalaczona do niniejszego wniosku.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
Krotki opis proponowanych dzialan

Whiosek dotyczy rozporzadzenia Rady w sprawie drugiego wspolnego przedsigbiorstwa IMI.
Wspolne przedsigbiorstwo IMI zostalo pierwotnie utworzone na mocy rozporzadzenia Rady
(WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia 2007 r., ktére ma zosta¢ uchylone.

Podstawa prawna
Podstawa wniosku jest 187 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

Zastosowanie bedg mie¢ zasady uczestnictwa 1 upowszechniania dotyczace programu
,Horyzont 2020”. Biorgc jednak pod uwage szczegélne potrzeby operacyjne niniejszej
inicjatywy, odstepstwa od tych zasad sg niezbedne. Niemniej jednak te szczegolne odstepstwa
nie s3 ujete w niniejszym wniosku na tym etapie, aby nie narusza¢ migdzyinstytucjonalnej
dyskusji na temat odpowiedniej podstawy prawnej/zasad proceduralnych majacych
zastosowanie do ich przyjecia, ktére nie zostaly jeszcze rozpatrzone w ramach prac
legislacyjnych w sprawie wniosku Komisji dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu

http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science h2020/report_public_consultation.pdf.
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/health/docs/outcome-imi-participants_en.pdf.
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Europejskiego i Rady ustanawiajacego zasady uczestnictwa i upowszechniania dla programu
»Horyzont 2020” (COM (2011) 0810 — 2011/0399 (COD). Szczegolne odstepstwa zostang
wprowadzone na pozniejszym etapie w swietle wynikdw wspomnianej dyskus;ji.

Pierwsze odstgpstwo pozwoli na ograniczenie kwalifikowalno$ci do finansowania do takich
podmiotéw, jak male i $rednie przedsigbiorstwa, szkoly S$rednie i1 uczelnie wyzsze,
organizacje nienastawione na zysk oraz przedsigbiorstwa borykajace si¢ z trudno$ciami w
dostepie do finansowania, takie jak spotki o $redniej kapitalizacji lub $rednie
przedsiebiorstwa. Po drugie, w celu ulatwienia i1 przyspieszenia dostarczania lekéw
innowacyjnych pacjentom oraz uzyskania poprawy w zakresie badan nad lekami i ich
opracowywania w Europie wspolne przedsigwzigcie IMI2 wymaga odstepstwa od przepisow
dotyczacych whasnosci intelektualnej, ktore dotycza odpowiednich definicji, prawa whasnosci,
ochrony, wykorzystywania, rozpowszechniania, transferu wynikéw i udost¢pniania ich na
licencji oraz praw dostgpu.

Zasada pomocniczosci i proporcjonalnosci

Whiosek zostat opracowany w celu maksymalizacji warto$ci dodanej UE i jej oddziatywania,
skupiajac si¢ na celach i dziataniach, ktéorych nie moga skutecznie realizowaé panstwa
cztonkowskie dziatajace osobno. Wyzwanie, ktorym jest dla przemyshu ukierunkowanie
badan biomedycznych i innowacji na nowe produkty, oddzialujac tym samym na zdrowie
obywateli UE, jest tak duze i zlozone, ze panstwa czlonkowskie, dziatajac osobno, nie
dysponuja wymaganymi ramami pozwalajagcymi ustanowi¢ transnarodowe platformy
wspotpracy w zakresie strategicznych badan przemystowych.

Interwencja publiczna na poziomie UE jest konieczna, poniewaz wylacznie UE jest w stanie
zapewni¢ trwale, szeroko zakrojone wsparcie w postaci publicznego finansowania, mogace
utatwi¢ realizacje wymaganych dziatan w zakresie budowania konsensusu transgranicznego,
miedzysektorowego i interdyscyplinarnego w obszarze badan i innowacji oraz wdrazania.
Przeprowadzanie interwencji na poziomie UE, polegajace na wspieraniu wspolpracy
transgranicznej miedzy przedsigbiorstwami przy opracowywaniu dlugoterminowych
strategicznych programéw badah, wnosi nastgpnie warto§¢ dodang, wykraczajaca poza
wartosc¢, ktorg panstwa cztonkowskie moglyby uzyskaé, gdyby dziataty osobno. Ustanowienie
wspolnego przedsigbiorstwa stanowi najlepsze rozwigzanie prowadzace do osiggni¢cia masy
krytycznej, w szczeg6lno$ci dzigki wdrazaniu wspdlnego programu, gromadzeniu
dodatkowych funduszy 1 wywieraniu wigkszego efektu dzwigni na inwestycje w badania i
rozwodj w przemysle.

Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci przepisy niniejszego rozporzadzenia nie wykraczajg poza
zakres niezbedny do osiagnigcia jego celow.

4. WPLYW NA BUDZET

W ocenie skutkow finansowych regulacji towarzyszacej niniejszemu rozporzadzeniu
okreslono orientacyjny wptyw rozporzadzenia na budzet. Wktad Unii lacznie z wkiadem
EFTA wyniesie maksymalnie 1,725 mld EUR. Pula $rodkéw finansowych podana jest w
cenach biezacych. Wktad Unii zostanie wniesiony z puli srodkéw finansowych DG ds. Badan
Naukowych i1 Innowacji przeznaczonej na wyzwanie ,,Zdrowie, zmiany demograficzne i
dobrostan” w ramach realizacji programu ,,Horyzont 2020” - programu ramowego w zakresie
badan naukowych i innowacji. Maksymalna kwota wkladu Unii na pokrycie kosztow
administracyjnych wyniesie 44,85 min EUR.

Kwota ta ma charakter orientacyjny i bedzie zalezata od ostatecznej kwoty na rzecz DG ds. Badan
Naukowych i Innowacji w ramach wyzej wspomnianego wyzwania.
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2013/0240 (NLE)
Whniosek

ROZPORZADZENIE RADY

w sprawie Wspolnego Przedsiebiorstwa na rzecz Realizacji Drugiej Wspolnej Inicjatywy

Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 187 i
art. 188 akapit pierwszy,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego’,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

3)

“4)

Tworzenie partnerstw publiczno-prywatnych w postaci wspolnych inicjatyw
technologicznych przewidziano poczatkowo w decyzji nr 1982/2006/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. dotyczacej siddmego programu
ramowego Wspolnoty Europejskiej w zakresie badan, rozwoju technologicznego i
demonstracji (2007-2013)’.

W decyzji Rady 2006/971/WE z dnia 19 grudnia 2006 r. dotyczacej programu
szczegdtowego Wspolpraca, wdrazajacego siddmy program ramowy Wspdlnoty
Europejskiej w dziedzinie badan, rozwoju technologicznego i demonstracji (2007—
2013)* wskazano konkretne partnerstwa publiczno-prywatne, ktore maja korzysta¢ ze
wsparcia, w tym partnerstwo publiczno-prywatne na rzecz realizacji Wspolnej
Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych migedzy Unig a
Europejska Federacja Producentow Lekow i Stowarzyszen Farmaceutycznych (zwang
dalej ,,EFPIA”).

W strategii ,,Europa 2020 zwrécono uwage na konieczno$é zapewnienia korzystnych
warunkow dla inwestowania w wiedze 1 innowacje w celu osiggni¢cia inteligentnego 1
zrbwnowazonego wzrostu sprzyjajacego wilaczeniu spotecznemu w  Unii.
Przedmiotowa strategia zostata przyjeta zarowno przez Parlament Europejski, jak i
przez Rade.

Celem rozporzadzenia (UE) nr .../2013 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia ...
2013 r. ustanawiajacego ,,Horyzont 2020” — program ramowy w zakresie badan

© ® 9 N W»n

DzU.C[..]z[...],s. [...].
DzU.C[..]z[...],s. [...].
Dz.U. L 412 2 30.12.2006, s. 1.
Dz.U. L 400 z 30.12.2006, s. 86.
COM(2010)2020 final.
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)

(6)

(7

®)

naukowych i innowacji (2014-2020)'° jest zwigkszenie wplywu na badania i
innowacje dzigki potaczeniu programu ramowego ,,Horyzont 2020” z funduszami
sektora prywatnego w ramach partnerstw publiczno prywatnych zawigzywanych w
kluczowych obszarach, w ktorych badania i innowacje moga przyczyni¢ si¢ do
poszerzenia unijnych celow w zakresie konkurencyjnosci oraz ulatwienia
rozwigzywania problemow spotecznych. Zaangazowanie Unii w te partnerstwa
mogloby przybiera¢ form¢ wktadow finansowych na rzecz wspdlnych przedsigbiorstw
ustanowionych zgodnie z art. 187 Traktatu na mocy decyzji nr 1982/2006/WE.

Zgodnie z decyzja Rady (UE) nr .../2013 ustanawiajacg program szczegdlowy
wdrazajacy ,,Horyzont 2020” (2014-2020)"" nalezy zapewni¢ dalsze wsparcie na rzecz
wspolnych przedsiebiorstw ustanowionych na mocy decyzji nr 1982/2006/WE
zgodnie z warunkami okreslonymi w decyzji (UE) nr [...]/2013..

Wspdlne Przedsiebiorstwo na rzecz Realizacji Wspolnej Inicjatywy Technologicznej
w zakresie Lekow Innowacyjnych (zwanej dalej ,ILI”), ustanowione na mocy
rozporzadzenia Rady (WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia 2007 r. ustanawiajacego
wspolne przedsigbiorstwo IMI'2, wykazato zdolnos¢ do skutecznego skupiania
zasobow dzigki potaczeniu szeregu partnerow z sektora farmaceutycznego,
przedstawicieli sSrodowisk akademickich, matych i $rednich przedsigbiorstw (zwanych
dalej ,,MSP”), organizacji pacjentow oraz organéw sprawujacych nadzor.

Ustanowienie wspolnego przedsigbiorstwa przyczynito si¢ roéwniez do usprawnienia
wspotpracy miedzy zainteresowanymi stronami w zakresie badan i innowacji w
obszarze zdrowia, zwigkszajac dostepno$¢ wiedzy specjalistycznej, ktorag dysponuja
pozostali partnerzy, i zacie$niajagc wspoOtprace migdzy podmiotami prowadzacymi
dzialalno$¢ w sektorze farmaceutycznym a pozostalymi zainteresowanymi stronami w
Unii dzigki opracowaniu kompleksowych programéw badan i koordynacji polityki
horyzontalnej. Zaden inny program unijny ani krajowy nie daje poszczegdlnym
przedsigbiorstwom  dziatajagcym w  sektorze farmaceutycznym  mozliwos$ci
prowadzenia wspotpracy w tak szerokim zakresie. W ocenie okresowej wspolnego
przedsiebiorstwa IMI'? podkreslono, ze zapewnia ono mozliwo$¢ wzajemnego uczenia
si¢ oraz przyczynia si¢ do zwigkszania wzajemnego zrozumienia zainteresowanych
stron, co przynosi korzysci wszystkim stronom i w istotny sposob wspiera przejscie do
otwartego modelu innowacji w badaniach nad biologicznymi produktami leczniczymi.

Badania zwigzane z przyszto$ciag medycyny nalezy prowadzi¢ w obszarach, w ktorych
nagromadzenie celow w zakresie konkurencyjnosci, dotyczacych kwestii spotecznych,
zdrowia publicznego 1 sektora biomedycznego wymaga taczenia zasobow i
usprawnienia wspotpracy migdzy sektorem publicznym a prywatnym przy udziale
MSP. Zakres inicjatywy powinien zostaé rozszerzony na wszystkie obszary badan i
innowacji w ramach nauk o zyciu. Obszary te beda mialy znaczenie dla zdrowia
publicznego, jak wskazano w sprawozdaniu Swiatowej Organizacji Zdrowia
dotyczacym lekow priorytetowych dla Europy 1 $wiata, ktore jest obecnie
aktualizowane — nowa wersja sprawozdania ma zosta¢ opublikowana w 2013 r.
Inicjatywa powinna w konsekwencji zmierza¢ do zaangazowania szerszej grupy
partnerow, uwzgledniajac spolki o $redniej kapitalizacji, z réznych sektorow (np.
sektora  obrazowania biomedycznego, sektora technologii informacyjnych

DZ.U. ... [H2020 PR].

DZ.U. ... [H2020 PS].

Dz.U. L 30 z 4.2.2008 [rozporzadzenie w sprawie wspolnego przedsigbiorstwa na rzecz realizacji
wspolnej inicjatywy technologicznej w ramach 7PR].

SEC(2011) 1072 final.
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wykorzystywanych w medycynie, sektora diagnostycznego lub sektoréw zwigzanych
ze zdrowiem zwierzat). Poszerzenie uczestnictwa przyczyniloby si¢ do osiggnigcia
postepow w opracowywaniu nowych podejs¢ i technologii z zakresu profilaktyki,
diagnostyki i leczenia chorob wywierajacych istotny wptyw na zdrowie publiczne.

Przy podejmowaniu dziatan bgdacych kontynuacja przedmiotowej inicjatywy nalezy
réwniez wzig¢ pod uwage doswiadczenia zwigzane z funkcjonowaniem wspolnego
przedsiebiorstwa IMI, w tym wyniki okresowej oceny tego przedsigbiorstwa oraz
zalecenia skierowane do zainteresowanych stron', i wdraza¢ je przy wykorzystaniu
struktury w wigkszym stopniu odpowiadajacej wyznaczonym celom, aby zwigkszy¢
skuteczno§¢ 1 zapewni¢ uproszczenie odpowiednich procedur na szczeblu
operacyjnym. W tym celu Wspolne Przedsigbiorstwo na rzecz Realizacji Drugiej
Inicjatywy w zakresie Lekéw Innowacyjnych (zwanej dalej ,,IMI2”) powinno przyjac¢
zasady finansowe stosowne do jego potrzeb zgodnie z art. 209 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 paZzdziernika
20121 5r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego
Unii .

Prywatni cztonkowie wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 wyrazili pisemng zgode na
prowadzenie dziatalno$ci badawczej w obszarze, w ktorym wspolne przedsigbiorstwo
IMI2 prowadzi swoja dziatalno$¢, w ramach struktury w wigkszym stopniu
odpowiadajacej charakterowi partnerstwa publiczno-prywatnego. Wlasciwe jest, aby
cztonkowie wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2, bedacy podmiotami prowadzacymi
dzialalno$¢ w sektorze prywatnym, wyrazili zgode na statut przedstawiony w
zataczniku za posrednictwem pisma popierajacego.

Aby w dalszym stopniu rozwija¢ cele wspolnego przedsigbiorstwa IMI2, cztonkostwo
powinno by¢ otwarte dla innych podmiotow prawnych. Ponadto podmiotom prawnym
zainteresowanym wspieraniem celow wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 w ich
okreslonych obszarach badan nalezy zaoferowaé¢ mozliwo$¢ zostania partnerami
stowarzyszonymi w ramach tego wspdlnego przedsigbiorstwa.

Aby zrealizowa¢ swoje cele, wspolne przedsigbiorstwo IMI2 powinno zapewnié
uczestnikom wsparcie finansowe, gldwnie w postaci dotacji, przyznanych w wyniku
otwartych i konkurencyjnych zaproszen do sktadania wnioskow.

Wkiad czlonkéw z sektora prywatnego powinien odnosi¢ si¢ do kosztow
administracyjnych ponoszonych przez wspélne przedsigbiorstwo IMI2 i, wraz z
wktadem partneréw stowarzyszonych w ich konkretny obszar badan, do wysokos$ci
wspotfinansowania niezbednego do prowadzenia dziatalno$ci badawczej i
innowacyjnej wspieranej przez wspolne przedsigbiorstwo IMI2.

Uczestnictwo w realizacji dzialan posrednich finansowanych przez wspdlne
przedsigbiorstwo IMI2 powinno spelnia¢ zasadach wymagania przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ... /2013 z dnia ... 2013 r.
ustanawiajgcego zasady uczestnictwa i1 upowszechniania dla programu ,,Horyzont
2020~ - programu ramowego w zakresie badan naukowych i innowacji (2014—
2020)"".

Wsparciem finansowym Unii nalezy zarzadza¢ zgodnie z zasada nalezytego
zarzadzania finansami oraz zgodnie z odpowiednimi zasadami regulujagcymi kwestie

http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science _h2020/consultation_en.htm.
Dz.U.L 298 226.10.2012, s. 1.
Dz.U. ... [zasady uczestnictwa dla programu ,,Horyzont 2020’].
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zwigzane z zarzadzaniem posrednim, okreslonymi w rozporzadzeniu (UE, Euratom) nr
966/2012 oraz w rozporzadzeniu delegowanym (UE) nr 1268/2012 z dnia 29
pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad stosowania rozporzadzenia (UE, Euratom) nr
966/2012".

Kontrole beneficjentéw funduszy Unii przekazywanych na mocy tego rozporzadzenia
nalezy przeprowadza¢ w sposob pozwalajacy zmniejszy¢ obcigzenia administracyjne
zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE) nr .../2013 [program ramowy ,,Horyzont
20207].

Interesy finansowe Unii i pozostatych cztonkéw wspolnego przedsigbiorstwa IMI2
nalezy chroni¢ przez zastosowanie proporcjonalnych s$rodkéw w calym cyklu
wydatkowania, w tym prewencji, wykrywania 1 analizy nieprawidtowosci,
odzyskiwania $rodkoéw utraconych, nienaleznie wyptaconych lub nieodpowiednio
wykorzystanych oraz, w stosownych przypadkach, naktadania kar administracyjnych i
finansowych zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom) nr 966/2012.

Audytor wewngtrzny Komisji powinien mie¢ takie same uprawnienia wobec
wspoOlnego przedsigbiorstwa IMI2 jak uprawnienia wykonywane w odniesieniu do
Komisji.

Zgodnie z art. 287 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej postanowienia
aktu zalozycielskiego organdw, urzedow i agencji ustanowionych przez Uni¢ moga
wyklucza¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli rachunkéw wszystkich dochodéw 1
wydatkow takich organéw, urzedéw i agencji przez Trybunal Obrachunkowy. Zgodnie
z art. 60 ust. 5 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 rachunki organéw, o
ktorych mowa w art. 209 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012, sg analizowane
przez niezalezny organ kontrolny, ktory wydaje opini¢ dotyczaca m.in. wiarygodnoS$ci
rachunkow oraz legalno$ci i prawidtowosci dokumentowanych przez nie operacji.
Zgodnie z zasada unikania przypadkow podwojnej kontroli rachunkow rachunki
wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 nie powinny by¢ kontrolowane przez Trybunat
Obrachunkowy.

Zgodnie z zasadami pomocniczo$ci i proporcjonalno$ci ustanowionymi w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej panstwa cztonkowskie nie s3 w stanie w odpowiedni
sposob zrealizowa¢ celow wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2, zakladajacych
wzmocnienie badan 1 innowacji przemystowych w catej Unii — dlatego tez ze
wzgledow zwigzanych z koniecznoscig unikania powielania dziatan, zachowania masy
krytycznej oraz zapewnienia optymalnego wykorzystania srodkéw publicznych, cele
te moga zostaé skuteczniej osiagnicte na poziomie Unii. Srodki przewidziane w
niniejszym rozporzadzeniu ograniczaja si¢ do minimum niezbednego do osiggnigcia
okreslonych w nim celéw i nie wykraczaja poza to, co jest do tego konieczne.

Wspolne przedsiebiorstwo IMI zostalo ustanowione na okres do dnia 31 grudnia 2017
r. Wspolne przedsigbiorstwo IMI2 powinno zapewniaé stale wsparcie na rzecz
programu badan nad lekami innowacyjnymi poprzez poszerzanie zakresu
prowadzonych dziatan zgodnie ze zmienionym zbiorem przepisOw. Proces
przechodzenia od wspolnego przedsigbiorstwa IMI do wspolnego przedsigbiorstwa
IMI2 powinien by¢ dostosowany do procesu przechodzenia od siédmego programu
ramowego do programu ramowego ,,Horyzont 2020 i zsynchronizowany z nim, aby
zapewni¢ optymalne wykorzystanie $rodkow finansowych dostgpnych na badania

Dz.U.L 362 z31.12.2012, s. 1.
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naukowe. Ze wzgledow zwigzanych z pewnoscig prawa i przejrzystoscig nalezy zatem
uchyli¢ rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2008 1 ustanowi¢ przepisy przejsciowe,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Powotanie

1. W celu realizacji wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych powotuje si¢ wspdlne przedsigbiorstwo w rozumieniu art. 187
Traktatu na rzecz (zwane dalej ,,wspdlnym przedsiebiorstwem IMI2”) na okres od
dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 grudnia 2024 r.

2. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 zastepuje wspdlne przedsiebiorstwo IMI powotane
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 73/2008 i staje si¢ jego nastepca.

3. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 jest organem odpowiedzialnym za realizacje
partnerstwa publiczno-prywatnego, o ktorym mowa w art. 209 rozporzadzenia (UE,
Euratom) nr 966/2012.

4. Wspdlne przedsiebiorstwo IMI2 ma osobowos$¢ prawna. W kazdym z panstw

cztonkowskich ma ono zdolno$¢ do czynno$ci prawnych o najszerszym zakresie
przyznanym osobom prawnym na mocy prawa tych panstw. Wspdlne
przedsiebiorstwo moze, w szczego6lnosci, nabywac lub zbywac¢ majatek ruchomy i
nieruchomy oraz stawaé przed sadem.

5. Siedziba wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 znajduje si¢ w Brukseli (Belgia).
6. Statut wspolnego przedsiebiorstwa IMI2 zostat przedstawiony w zatgczniku.
Artykut 2
Cele
Wspdlne przedsiebiorstwo IMI2 dazy do realizacji nastepujacych celow:
a) wniesienie wkladu w proces wdrazania rozporzadzenia (UE) nr [...]/2013/UE
[program ramowy ,,Horyzont 2020”], w szczeg6lno$ci czgsci ... decyzji (UE) nr

[...]/2013/UE [program szczegdtowy wdrazajacy program ramowy ,,Horyzont
2020], a w szczegoOlnosci przyczynianie si¢ do poprawy zdrowia i dobrostanu
obywateli Europy.

b) wniesienie wktadu w realizacje celow wspdlnej inicjatywy technologiczne] w
zakresie lekoéw innowacyjnych, w szczegdlnosci poprzez:

(i)  zwigkszenie wspolczynnika powodzenia badaf klinicznych nad lekami
priorytetowymi okre§lonymi przez Swiatowg Organizacj¢ Zdrowia;

(i1) skrécenie czasu potrzebnego na przeprowadzenie klinicznej weryfikacji
poprawnosci projektu podczas prac nad lekami, na przyktad w odniesieniu do
chorob immunologicznych, uktadu oddechowego, neurologicznych 1
neurodegeneracyjnych;

(ii1) opracowanie nowych terapii w odniesieniu do chorob, w ktérych przypadku
istnieje duze, niezaspokojone zapotrzebowanie na takie terapie, na przyktad
choroby Alzheimera, oraz wyst¢puja ograniczone zachety rynkowe, jak w
przypadku opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;
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(iv) opracowanie biomarkeréow diagnostycznych i1 leczniczych w odniesieniu do
choréb wyraznie powigzanych z przydatnoscig kliniczng zatwierdzong przez
organy sprawujace nadzor;

(v) obnizenie odsetka niepowodzen w III fazie badan klinicznych szczepionek
eksperymentalnych dzieki nowym markerom biologicznym w zakresie
wstepnej skutecznosci 1 kontroli bezpieczenstwa;

(vi) udoskonalenie obecnego procesu opracowywania lekoéw dzigki wsparciu w
zakresie rozwoju narz¢dzi, norm 1 podejscia do oceny skutecznosci,
bezpieczenstwa i jakos$ci srodkow leczniczych objetych regulacjami.

Artykut 3
Wktad finansowy Unii

Maksymalna wielko$¢ wkladu finansowego Unii, w tym $rodkow EFTA,
przekazywanego na rzecz wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 w celu pokrycia
kosztow administracyjnych i kosztow operacyjnych wynosi 1,725 mld EUR 1 sktada
si¢ z nastepujacych elementow:

a) kwoty w maksymalnej wysokosci 1,5 mld EUR odpowiadajacej wysokosci
wkladu EFPIA lub podmiotéow wchodzacych w jej sklad lub z nimi
powiazanych;

b) kwoty w maksymalnej wysokosci 225 mln EUR odpowiadajacej wysokosci
dodatkowego wktadu wniesionego przez pozostatych cztonkéw bedacych
partnerami stowarzyszonymi lub przez podmioty wchodzace w ich sktad lub z
nimi powigzane.

Wktad Unii wyptaca si¢ ze srodkéw w budzecie ogélnym Unii przeznaczonych na
realizacj¢ programu szczegdtowego ,Horyzont 2020” wdrazajacego program
ramowy ,,Horyzont 2020 zgodnie z art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (iv) oraz art. 60 1 61
rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 na rzecz organdw, o ktorych mowa w art.
209 tego rozporzadzenia.

Ustalenia dotyczace wysokosci wktadu finansowego Unii uzgadnia si¢ w ramach
umowy o delegowaniu zadan oraz uméw w sprawie corocznego transferu srodkow,
ktore beda zawierane migdzy Komisjg wystepujacg w imieniu Unii a wspolnym
przedsigbiorstwem IMI2.

W umowie o delegowaniu zadan, o ktérej mowa w ust. 2, zawiera si¢ odniesienie do
elementow wskazanych w art. 58 ust. 3 oraz art. 60 i 61 rozporzadzenia (UE,
Euratom) nr 966/2012 i w art. 40 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1268/2012,
jak rowniez nastgpujace elementy:

a) wymogi dotyczace wysokosci wktadu wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 w
konteks$cie odpowiednich wskaznikow skutecznos$ci dziatania, o ktérych mowa
w zalaczniku II do decyzji (UE) nr ... [program szczegdélowy wdrazajacy
program ramowy ,,Horyzont 20207];

b) wymogi dotyczace wysokosci wkladu wspolnego przedsiebiorstwa IMI2 w
kontekscie dziatah w zakresie monitorowania, o ktérych mowa w zataczniku I1
do decyzji (UE) nr ... [program szczegdtowy wdrazajagcy program ramowy
,Horyzont 20207];

11
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c) okreslone wskazniki skuteczno$ci dzialania zwigzane z funkcjonowaniem
wspolnego przedsiebiorstwa IMI2;

d) ustalenia dotyczace przekazywania danych niezbednych do zapewnienia
Komisji mozliwos$ci wywigzania si¢ z cigzacych na niej zobowigzan w zakresie
upowszechniania informacji oraz obowigzkéw sprawozdawczych;

e)  wykorzystywanie zasobow ludzkich i1 zmiany w tych =zasobach, w
szczegdlnosci nabor wedlug grupy funkcyjnej, grupy zaszeregowania i
kategorii, postepowania w sprawie zmiany zaszeregowania oraz wszelkie inne
zmiany liczby pracownikow.

Artykut 4
Wktad cztonkéw innych niz Unia i wktad partneréw stowarzyszonych

EFPIA wnosi wklad o tacznej wartosci co najmniej 1,5 mld EUR lub przyjmuje
ustalenia zobowigzujace podmioty wchodzace w jej sktad lub podmioty z nimi
powigzane do wniesienia takiego wktadu. Pozostali czlonkowie inni niz Unia lub
partnerzy stowarzyszeni wnoszg wktad w wysokosci odpowiadajacej kwotom, ktore
zadeklarowali, gdy stali si¢ cztonkami lub partnerami stowarzyszonymi, lub
przyjmuja ustalenia zobowigzujace podmioty wchodzace w ich sktad lub podmioty z
nimi powigzane do wniesienia takiego wktadu.

Wkiad, o ktorym mowa w ust. 1, sktada si¢ z kwot wnoszonych przez wspolne
przedsiebiorstwo IMI2 zgodnie z postanowieniami klauzuli 13 ust. 2 oraz ust. 3 lit.
b) i ¢) statutu przedstawionego w zataczniku.

Do dnia 31 stycznia kazdego roku cztonkowie wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 inni
niz Unia i partnerzy stowarzyszeni przedkladaja Radzie Zarzadzajacej wspdlnego
przedsiebiorstwa IMI2 sprawozdania dotyczace warto$ci wkladu, o ktérym mowa w
ust. 2, wniesionego w minionych latach budzetowych.

Na potrzeby oszacowania warto$ci wkladow, o ktorych mowa w klauzuli 13 ust. 3
lit. b) statutu przedstawionego w zalgczniku, koszty ustala si¢ zgodnie z praktykami
ksiegowymi zwyczajowo stosowanymi przez dane podmioty przy obliczaniu
kosztow, standardami rachunkowosci obowigzujacymi w panstwie, w ktorym dany
podmiot ma swoja siedzibe, oraz obowigzujacymi migdzynarodowymi standardami
rachunkowos$ci/miedzynarodowymi standardami sprawozdawczo$ci finansowe;j.
Koszty podlegaja poswiadczeniu przez niezaleznego audytora zewnetrznego
wyznaczonego przez dany podmiot. Wycene wkladow weryfikuje wspolne
przedsigbiorstwo IMI2. W przypadku pozostajacych watpliwosci wspdlne
przedsiebiorstwo IMI2 moze podda¢ ja audytowi.

Komisja moze wycofa¢, odpowiednio zmniejszy¢ lub zawiesi¢ wkiad finansowy
Unii na rzecz wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 lub wszczaé procedure
likwidacyjng, o ktorej mowa w klauzuli 21 ust. 2 statutu przedstawionego w
zalaczniku, jezeli cztonkowie 1 partnerzy stowarzyszeni, podmioty wchodzace w ich
sktad lub z nimi powigzane nie beda wnosili wktadu, beda wnosili tylko czgs¢ kwoty
wktadu lub beda opdzniali si¢ z ptatnosciag odpowiednich kwot, o ktérych mowa w
ust. 2.

Artykut 5

Zasady finansowe
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Wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 przyjmuje swoje szczegotowe zasady finansowe zgodnie z
art. 209 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 i przepisami rozporzadzenia (UE) nr ...
[rozporzadzenie delegowane dotyczace modelowego rozporzadzenia finansowego dla PPP].

Artykut 6
Pracownicy

Regulamin pracowniczy urzednikow Wspdlnot Europejskich i warunki zatrudnienia
innych pracownikow Wspolnot Europejskich ustanowiony na mocy rozporzadzenia
Rady (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/68'® oraz przepisy przyjete w drodze
porozumienia mig¢dzy instytucjami Unii dotyczace wykonania tego regulaminu
pracowniczego i1 warunkow zatrudnienia innych pracownikéw maja zastosowanie do
pracownikow zatrudnianych przez wspolne przedsigbiorstwo IMI2.

W  odniesieniu do pracownikdw wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 Rada
Zarzadzajaca korzysta z uprawnien przyshugujacych organowi powotujacemu na
mocy regulaminu pracowniczego i oraz z uprawnien przystugujacych organowi
uprawnionemu do zawierania uméw o prac¢ na mocy warunkéw zatrudnienia
(zwanych dalej ,,uprawnieniami organu powotujacego”).

Zgodnie z art. 110 regulaminu pracowniczego Rada Zarzadzajaca wydaje, w oparciu
o art. 2 ust. 1 tego regulaminu i art. 6 warunkow zatrudnienia, decyzje przekazujaca
odpowiednie uprawnienia organu powolujacego dyrektorowi wykonawczemu i
okreslajacg warunki, na jakich mozna zawiesi¢ przekazanie tych uprawnien.
Dyrektor wykonawczy jest upowazniony do przekazywania tych uprawnien.

Jezeli wymagaja tego szczegdlne okolicznosci, Rada Zarzadzajaca moze — w drodze
decyzji — zawiesi¢ tymczasowo przekazanie uprawnien organu powotujacego
dyrektorowi wykonawczemu i uprawnienia przekazane przez niego oraz wykonywac
je samodzielnie lub przekaza¢ je jednemu ze swoich cztonkéw lub tez czionkowi
personelu wspolnego przedsiebiorstwa innemu niz dyrektor wykonawczy.

Rada Zarzadzajaca przyjmuje odpowiednie przepisy wykonawcze do regulaminu
pracowniczego 1 do warunkow zatrudnienia zgodnie z art. 110 regulaminu
pracowniczego.

Liczbe etatow okresla si¢ w planie zatrudnienia wspolnego przedsiebiorstwa IMI2,
okreslajacym liczbe stanowisk czasowych wedlug grupy funkcyjnej 1 grupy
zaszeregowania oraz liczbg pracownikéw kontraktowych wyrazong w ekwiwalentach
pelnego czasu pracy, zgodnie z budzetem rocznym przedsigbiorstwa.

Personel wspolnego przedsiebiorstwa IMI2 sktada si¢ z personelu zatrudnionego na
czas okreslony i personelu kontraktowego.

Wszystkie koszty zwigzane =z personelem s3 ponoszone przez wspdlne
przedsigbiorstwo.

Artykut 7
Oddelegowani eksperci krajowi i stazysci

Wspolne przedsiebiorstwo IMI2 moze korzysta¢ z ustug oddelegowanych ekspertow
krajowych 1 stazystow, ktorzy nie s3 zatrudniani przez wspolne przedsigbiorstwo.

Dz.U. 56 24.3.1968, s. 1.
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Liczbe oddelegowanych ekspertow krajowych wyrazong w ekwiwalentach petnego
czasu pracy dodaje si¢ do informacji na temat personelu, o ktorych mowa w art. 6
ust. 4 niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z budzetem rocznym.

2. Rada Zarzadzajaca wydaje decyzje¢ okreslajaca zasady oddelegowywania ekspertow
krajowych do pracy we wspolnym przedsigbiorstwie IMI2 oraz zasady regulujace
kwestie zwigzane z korzystaniem z ustug stazystow.

Artykut 8
Przywileje i immunitety

Postanowienia Protokolu w sprawie przywilejow i immunitetéw Unii Europejskiej stosuje si¢
w odniesieniu do wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 i zatrudnianych przez nie pracownikow.

Artykut 9
Odpowiedzialno$¢ wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2

1. Odpowiedzialno§¢ umowna wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 reguluja wiasciwe
postanowienia umowne oraz przepisy prawa obowigzujace w odniesieniu do danej
decyzji lub umowy.

2. W  zakresie odpowiedzialno$ci pozaumownej wspdlne przedsigbiorstwo IMI2
naprawia szkody wyrzadzone przez swoich pracownikdéw podczas wykonywania
przez nich obowiazkéw stuzbowych zgodnie z ogdlnymi zasadami wspdlnymi dla
systemow prawnych panstw cztonkowskich.

3. Wszelkie wyptaty dokonywane przez wspolne przedsigbiorstwo IMI2 z tytulu
odpowiedzialnosci, o ktérej mowa w ust. 1 i1 2, oraz poniesione w zwigzku z tym
koszty 1 wydatki uwaza si¢ za wydatki wspdlnego przedsiebiorstwa IMI2 i pokrywa
z jego Srodkow.

4. Wspdlne przedsiebiorstwo IMI2 odpowiada samodzielnie za swoje zobowigzania.

Artykut 10
Wiasciwos¢ Trybunatlu Sprawiedliwos$ci 1 prawo wlasciwe

1. Trybunat Sprawiedliwosci uznaje si¢ za wlasciwy do wydawania orzeczen zgodnie z
warunkami ustanowionymi w Traktacie, a takze w nast¢pujacych przypadkach:

a) w kazdym sporze migdzy czlonkami wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2
zwigzanym z tre$cig niniejszego rozporzadzenia;

b) na podstawie klauzuli arbitrazowej przewidzianej w umowach lub kontraktach
zawartych przez wspolne przedsiebiorstwo IMI2 oraz w wydanych przez nie
decyzjach;

c) w sprawach dotyczacych odszkodowan =za szkody wyrzadzone przez
pracownikow wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 podczas wykonywania przez
nich obowigzkéw stuzbowych;

d) w kazdym sporze migdzy wspolnym przedsigbiorstwem IMI2 1 jego
pracownikami w zakresie 1 na warunkach okreslonych w Regulaminie

pracowniczym urzednikéw Wspolnot Europejskich i warunkach zatrudnienia
innych pracownikow Wspolnot Europejskich.
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W  odniesieniu  do wszelkich kwestii nieobjetych przepisami niniejszego
rozporzadzenia lub innymi aktami prawa UE zastosowanie ma prawo panstwa, w
ktérym znajduje si¢ siedziba wspolnego przedsigbiorstwa IMI2.

Artykut 11
Ocena

Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja dokonuje oceny $rodokresowej wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI2. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
wnioski z tej oceny wraz z poczynionymi przez nig uwagami do dnia 30 czerwca
2018 r.

Na podstawie wnioskéw z oceny $rodokresowej, o ktorej mowa w ust. 1, Komisja
moze podja¢ kroki przewidziane w art. 4 ust. 5 lub wszelkie inne wlasciwe dziatania.

W terminie sze$ciu miesiecy od daty likwidacji wspolnego przedsigbiorstwa IMI2,
ale nie pdzniej niz po uptywie dwoch lat od wszczecia procedury likwidacyjnej, o
ktérej mowa w klauzuli 21 statutu przedstawionego w zalaczniku, Komisja
przeprowadza ostateczng ocen¢ wspoOlnego przedsigbiorstwa IMI2. Jej wyniki
przedstawia si¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Artykut 12
Absolutorium

Absolutorium z wykonania budzetu wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 w czgsci
dotyczacej wkladu finansowego Unii stanowi czg$¢ absolutorium udzielanego
Komisji przez Parlament Europejski, na zalecenie Rady, zgodnie z procedura
przewidziang w art. 319 Traktatu.

Wspolne przedsigbiorstwo IMI2 prowadzi w pelnym zakresie wspotprace z
instytucjami zaangazowanymi w procedur¢ udzielania absolutorium, przedstawiajac
w razie potrzeby wszelkie wymagane dodatkowe informacje. W zwiazku z tym
wspolne przedsiebiorstwo moze zwroci¢ si¢ do odpowiednich instytucji lub organow
o umozliwienie jego przedstawicielowi udzialu w istotnych posiedzeniach oraz
oddelegowac¢ pracownika, ktory bedzie towarzyszyt urzednikowi zatwierdzajacemu
Komisji.

Artykut 13

Audyty ex post

Wspolne przedsigbiorstwo IMI2 przeprowadza audyty ex post wydatkow na
dzialania posrednie zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) nr ... [program ramowy
,Horyzont 2020] jako jedno z dziatan posrednich przewidzianych w programie
ramowym ,,Horyzont 2020”

Aby zapewni¢ spojnos¢, Komisja moze podja¢ decyzje o przeprowadzeniu audytow,
o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do tych uczestnikdéw, ktorzy otrzymywali
srodki finansowe od wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2.

Artykul 14

Ochrona interesOw finansowych cztonkow
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1. Nie naruszajac przepiséw klauzuli 17 ust. 4 statutu przedstawionego w zataczniku,
wspolne przedsiebiorstwo IMI2 umozliwia pracownikom Komisji 1 innym
upowaznionym przez nie osobom, a takze przedstawicieclom Trybunatlu
Obrachunkowego, uzyskanie dostgpu do nalezacych do tego przedsigbiorstwa miejsc
i pomieszczen oraz do wszelkich informacji, w tym informacji w formie
elektronicznej, niezbednych do przeprowadzenia odpowiednich kontroli.

2. Europejski  Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) moze
przeprowadza¢ dochodzenia, w tym kontrole i inspekcje na miejscu zgodnie z
przepisami i procedurami okre$§lonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1073/1999
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 25 maja 1999 r. dotyczacym dochodzen
prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych
(OLAF)" oraz rozporzadzeniu Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada
1996 r. w sprawie kontroli na miejscu oraz inspekcji przeprowadzanych przez
Komisj¢ w celu ochrony interesow finansowych Wspolnot Europejskich przed
naduzyciami finansowymi i innymi nieprawidtowo$ciami®, aby ustali¢, czy doszto
do naduzy¢ finansowych, korupcji lub jakiegokolwiek innego czynu bezprawnego
naruszajacego interesy finansowe Unii w zwigzku z porozumieniem lub decyzja badz
umow3g finansowanymi na mocy niniejszego rozporzadzenia.

3. Nie naruszajac przepisow ust. 1 i1 2, kontrakty, umowy i decyzje zawierane i
wydawane w rezultacie wdrazania niniejszego rozporzadzenia zawieraja przepisy
wyraznie upowazniajace:

a)  wspolne przedsigbiorstwo IMI2 oraz OLAF do przeprowadzania takich
kontroli i dochodzen w ramach przystugujacych im kompetenc;ji;

b) Komisj¢ i Trybunal Obrachunkowy do przeprowadzania takich kontroli w
odniesieniu  do beneficjentéw $rodkéw finansowych od wspolnego
przedsiebiorstwa IMI2 w ramach przystugujacych im kompetenc;ji.

4. Wspolne przedsigbiorstwo IMI2 zapewnia odpowiednig ochrong intereséw
finansowych  swoich czltonkéw poprzez przeprowadzanie lub zlecanie
przeprowadzenia odpowiednich kontroli wewngetrznych i zewnetrznych.

5. Wspolne przedsigbiorstwo IMI2 przystepuje do porozumienia
mi¢dzyinstytucjonalnego z dnia 25 maja 1999 r. zawartego pomi¢dzy Parlamentem
Europejskim, Radg 1 Komisja, dotyczacego prowadzenia dochodzen wewnetrznych
przez OLAF*. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 przyjmuje $rodki niezbedne dla
utatwienia dochodzen wewnetrznych prowadzonych przez OLAF.

Artykut 15
Poufnos¢

Nie naruszajac przepiséw art. 16, wspolne przedsigbiorstwo IMI2 zapewnia ochrone danych
szczegOlnie chronionych, ktorych nieuprawnione ujawnienie mogloby narazi¢ na szkode
interesy jego cztonkow lub podmiotow zaangazowanych w realizacj¢ dziatan podejmowanych
przez wspolne przedsigbiorstwo IMI2.

19 DZ.U.L 136 2 31.05.1999.
20 Dz.U.L 2927 15.11.1996, s. 2-5.
A DzU.L 136 231.5.1999, s. 1.
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Artykut 16
Przejrzystos¢

1. Przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji** stosuje si¢ do dokumentéw znajdujacych si¢ w
posiadaniu wspolnego przedsiebiorstwa IMI2.

2. Rada Zarzadzajaca wspdlnego przedsiebiorstwa IMI2 moze przyjmowaé praktyczne
ustalenia dotyczace stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

3. Nie naruszajac przepisow art. 10, decyzje podejmowane przez wspolne
przedsiebiorstwo IMI2 na mocy art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 moga
stanowi¢ przedmiot skargi do Rzecznika Praw Obywatelskich na warunkach
okreslonych w art. 228 Traktatu.

Artykut 17
Zasady uczestnictwa i upowszechniania

Przepisy rozporzadzenia (UE) nr ... [zasady uczestnictwa i upowszechniania dla programu
»Horyzont 2020”] stosuje si¢ do dziatan finansowanych przez wspolne przedsigbiorstwo
IMI2. Zgodnie z tym rozporzadzeniem wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 uznaje si¢ za organ
finansujacy, udzielajacy wsparcia finansowego na realizacje dziatan posrednich okre§lonych
w klauzuli 1 statutu przedstawionego w zalaczniku.

Artykut 18
Wsparcie ze strony panstwa przyjmujacego

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 moze zawrze¢ umowe administracyjng z panstwem, w
ktérym zlokalizowana jest jego siedziba, dotyczaca przywilejow i immunitetdéw oraz innego
rodzaju wsparcia, ktore panstwo to ma zapewni¢ wspolnemu przedsiebiorstwu IMI2.

Artykut 19
Uchylenie i przepisy przejsciowe
1. Rozporzadzenie (WE) nr 73/2008 traci moc ze skutkiem od dnia 1 stycznia 2014 .
2. Nie naruszajac przepisoOw ust. 1, dziatania podejmowane na mocy rozporzadzenia

(WE) nr 73/2008 i1 zobowigzania finansowe zwigzane z tymi dziataniami w dalszym
ciggu sg regulowane przepisami tego rozporzadzenia do momentu ich zakonczenia.

Dziatania podjete w oparciu o zaproszenia do sktadania wnioskéw przewidziane w
wieloletnich planach dziatan przyjetych na mocy rozporzadzenia (WE) nr .../2008
uznaje si¢ za dziatania zainicjowane na mocy tego rozporzadzenia.

Ocena s$rodokresowa, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1, obejmuje ostateczng oceng
dziatalno$ci wspdlnego przedsigbiorstwa IMI przeprowadzong zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 73/2008.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na prawa i obowigzki pracownikéw
zatrudnionych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 73/2008.

2 Dz.U. L 145 231.05.2001.
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Umowy o pracg podpisane przez pracownikow, o ktéorych mowa w akapicie
pierwszym, moga zosta¢ odnowione na mocy niniejszego rozporzadzenia zgodnie z
postanowieniami regulaminu pracowniczego.

Dyrektor wykonawczy, mianowany na to stanowisko na podstawie rozporzadzenia nr
73/2008, zostaje wyznaczony na pozostaly okres kadencji do pelnienia funkcji
dyrektora wykonawczego zgodnie z przedmiotowym rozporzadzeniem z dniem 1
stycznia 2014 r. Pozostate warunki umowy pozostaja niezmienione.

O ile cztonkowie wspolnego przedsigbiorstwa IMI nie uzgodnili inaczej zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 73/2008, wszystkie prawa i obowiazki, w tym aktywa,
dhugi i zobowigzania czlonkow wspdlnego przedsigbiorstwa IMI wynikajace z tego
rozporzadzenia podlegaja przeniesieniu na cztonkoéw wspolnego przedsiebiorstwa
IMI2 zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Wszelkie niewykorzystane §rodki przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 73/2008
podlegaja przeniesieniu do wspolnego przedsiebiorstwa IMI2.

Artykut 20

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

STATUT WSPOLNEGO PRZEDSIEBIORSTWA IMI2

1 — Zadania

Wspdlne przedsiebiorstwo IMI2 wykonuje nastepujace zadania:

a)

b)

d)

g)

h)

3

PL

skupia potrzebne zasoby sektora publicznego i prywatnego w celu zrealizowania
celow wspolnego przedsiebiorstwa IMI2;

regularnie przeprowadza przeglady i1 wprowadza konieczne korekty do
strategicznego programu badan wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 w §wietle rozwoju
nauki dokonujacego si¢ w trakcie jego realizacji;

nawiazuje 1 rozwija bliska 1 dlugotrwala wspotprace migedzy Unia, pozostatymi
cztonkami, partnerami stowarzyszonymi i innymi zainteresowanymi stronami, takimi
jak inne branze, organy sprawujace nadzor, organizacje pacjentow, srodowisko
akademickie i os$rodki kliniczne, a takze wspodtprace miedzy przedstawicielami
przemystu i §rodowiskiem akademickim;

utatwia koordynacj¢ z dzialaniami europejskimi, krajowymi i migdzynarodowymi w
tej dziedzinie oraz komunikuje si¢ 1 wspoldziata z panstwami cztonkowskimi i
panstwami stowarzyszonymi w ramach programu ramowego ,,Horyzont 2020”;

zapewnia skuteczne wsparcie badan i innowacji w dziedzinie nauk o Zyciu, w
szczegolnosci za posrednictwem dotaci;

okresla 1 wykonuje roczny plan prac wspdlnego przedsiebiorstwa IMI2, gléwnie za
posrednictwem zaproszen do sktadania wnioskow;

uruchamia zaproszenia do sktadania wnioskoéw 1 wszelkie inne procedury zwigzane z
finansowaniem, ocenia wnioski oraz przyznaje finansowanie na rzecz projektow
zgodnie z obowigzujacymi przepisami w granicach dost¢gpnych funduszy;

prowadzi  dzialania  zwigzane z  informowaniem,  komunikowaniem,
wykorzystywaniem 1 upowszechnianiem, stosujac odpowiednio przepisy art. 22
rozporzadzenia (UE) nr [...]/2013 [program ramowy ,,Horyzont 2020’’];

co najmniej raz do roku organizuje spotkania z grupami interesow w celu
zapewnienia otwarto$ci i przejrzystosci dziatan badawczych podejmowanych przez
wspolne przedsiebiorstwo IMI wobec jego zainteresowanych stron;

wszelkie inne zadania niezbedne do realizacji celéw, o ktérych mowa w art. 2
niniejszego rozporzadzenia.

2 — Czlonkowie i partnerzy stowarzyszeni
Czlonkami wspodlnego przedsigbiorstwa IMI2 sg nastepujace podmioty:
a)  Unia, reprezentowana przez Komisje¢;

b)  po przyjeciu niniejszego statutu za posrednictwem pisma zatwierdzajacego —
Europejska Federacja Producentow Lekow i Stowarzyszen Farmaceutycznych
(zwana dalej ,,EFPIA”).

O cztonkostwo we wspolnym przedsiebiorstwie IMI2 moga ubiegaé si¢ wszelkie
podmioty prawne bezposrednio lub posrednio wspierajagce badania naukowe 1
innowacje w jednym z panstw cztonkowskich lub panstw stowarzyszonych w
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ramach programu ramowego ,,Horyzont 2020, pod warunkiem, ze wniosg one
wktad w finansowanie, o ktorym mowa w klauzuli 13 niniejszego statutu, stuzacy
realizacji celow wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 okreslonych w art. 2 niniejszego
rozporzadzenia, oraz zaakceptujg nieniejszy statut.

Po przyjeciu niniejszego statutu pismem zatwierdzajacym kazdy podmiot prawny
inny niz cztonek lub podmiot wchodzacy w sklad cztonka, lub podmiot powigzany z
jedna z tych dwoch kategorii podmiotow, wspierajacy cele wspdlnego
przedsiebiorstwa IMI2 w swoim okreslonym obszarze badan w panstwie
cztonkowskim lub w kraju stowarzyszonym w ramach programu ramowego
,Horyzont 2020” moze ubiegaé si¢ o przystgpienie do tego wspolnego
przedsicbiorstwa w  charakterze partnera stowarzyszonego. W  piSmie
zatwierdzajacym okresla si¢ szczegblowo zakres stowarzyszenia pod wzgledem
tre$ci, dzialan i czasu trwania.

Podobnie jak czlonkowie inni niz Unia partnerzy stowarzyszeni wnosza wktad na
rzecz pokrycia kosztow operacyjnych ponoszonych przez wspolne przedsigbiorstwo
IMI2 zgodnie z klauzula 13 niniejszego statutu.

W pismie zatwierdzajagcym okresla si¢ szczegdtowo wklad wnoszony przez
partnerow stowarzyszonych do wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2, przy czym Unia
whniesie kwote odpowiadajaca wysokosci tego wktadu zgodnie z art. 3 1 4 niniejszego
rozporzadzenia.

3 — Zmiany sktadu cztonkowskiego i sktadu stowarzyszenia

Kazdy wniosek o cztonkostwo lub o przyznanie statusu partnera stowarzyszonego
przekazywany wspdlnemu przedsigbiorstwu IMI2 kieruje si¢ do Rady Zarzadzajacej,
dotaczajac do niego, w przypadku wniosku o cztonkostwo, wniosek o dostosowanie
sktadu zarzadu okreslonego w klauzuli 5.

Rada Zarzadzajaca ocenia wniosek, biorgc pod uwage odpowiednio$¢ wnioskodawcy
oraz potencjalng warto$¢ dodang, jaka moze on wnies¢ w proces realizacji celow
wspolnego przedsiebiorstwa IMI2. Nastepnie Rada Zarzadzajaca podejmuje decyzje
w sprawie wniosku.

Kazdy czlonek Ilub partner stowarzyszony moze odpowiednio wypowiedzie¢
cztonkostwo we wspolnym przedsigbiorstwie IMI2 lub zrezygnowaé ze
stowarzyszenia z tym przedsigbiorstwem. Wypowiedzenie cztonkostwa lub
stowarzyszenia staje si¢ skuteczne i nieodwolalne po uptywie sze$ciu miesiecy od
daty powiadomienia pozostatych czlonkéw 1 partneréw stowarzyszonych. Od tego
momentu byly czlonek lub partner stowarzyszony zostaje zwolniony z wszelkich
zobowigzan poza zobowigzaniami, ktore zostaty zatwierdzone lub zaciggnigte przez
wspélne przedsigbiorstwo IMI2 jeszcze przed wypowiedzeniem przez niego
cztonkostwa lub przed rezygnacja z uczestnictwa w dziataniach prowadzonych przez
wspolne przedsigbiorstwo IMI2.

Czlonkostwo we wspolnym przedsigbiorstwie IMI2 lub stowarzyszenie z tym
przedsiebiorstwem nie moze zosta¢ przekazane osobie trzeciej bez uprzedniej zgody
Rady Zarzadzajace;.

Bezzwlocznie po kazdej zmianie w skladzie czionkow lub partnerow
stowarzyszonych Komisja publikuje na swoich stronach internetowych
zaktualizowang list¢ czlonkow 1 partneréw stowarzyszonych wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI2 wraz z datg wejScia w zycie odpowiednich zmian zgodnie z
postanowieniami niniejszej klauzuli.
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4 — Struktura organizacyjna wspolnego przedsi¢biorstwa IMI2
l. Organami wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 sa:
a) Rada Zarzadzajaca,
b)  dyrektor wykonawczy;
c)  komitet naukowy;
d)  grupa przedstawicieli panstw;
e) forum zainteresowanych stron.

2. Komitet naukowy, grupa przedstawicieli panstw oraz forum zainteresowanych stron
pelnig role organdéw doradczych wspolnego przedsigbiorstwa IMI2.

5 — Sktad Rady Zarzadzajacej

W sktad Rady Zarzadzajacej wchodzi po pigciu przedstawicieli wyznaczonych przez kazdego
z cztonkow.

6 — Funkcjonowanie Rady Zarzadzajacej

1. Nie naruszajac przepiséw ust. 2, kazdy cztonek dysponuje pewnym odsetkiem 100
praw glosu, ustalonym proporcjonalnie do kwoty wkladu wniesionego przez niego na
rzecz wspolnego przedsiebiorstwa IMI2.

Komisja posiada 50 % praw glosu. Gtos Komisji jest niepodzielny. Kazdy cztonek
moze rozdzieli¢ przystugujace mu prawa glosu pomiedzy swoich przedstawicieli w
Radzie Zarzadzajacej. Czlonkowie dokladaja wszelkich staran, aby osiggnac
konsensus. W przypadku braku mozliwosci osiggnigcia konsensusu, Rada
Zarzadzajaca podejmuje decyzje wigkszoscig co najmniej 75 % wszystkich glosow,
uwzgledniajac glosy osob niebioracych udziatu w gtosowaniu.

Przewodniczy Rady Zarzadzajacej powotywany jest kazdego roku na zmiang przez
Unig 1 pozostatych cztlonkéw w systemie rotacyjnym.

2. Rada Zarzadzajaca odbywa swoje zwykle posiedzenia co najmniej dwa razy w roku.
Na wniosek dowolnego z cztonkow lub na wniosek przewodniczacego moze zostaé
zwotane posiedzenie nadzwyczajne. Posiedzenia Rady Zarzadzajacej zwoluje jej
przewodniczacy, przy czym w zwyktych okolicznosciach odbywaja si¢ one w
siedzibie gldéwnej wspdlnego przedsiebiorstwa IMI2.

Dyrektor wykonawczy uczestniczy w obradach, ale nie dysponuje prawami glosu.

Rada Zarzadzajaca zaprasza dowolnego partnera stowarzyszonego do wzigcia
udziatu w dyskusjach dotyczacych tych punktéw porzadku obrad, ktore sg zwigzane
7 jego stowarzyszeniem. Partnerom stowarzyszonym nie przystuguja prawa glosu.

Przewodniczacy grupy przedstawicieli panstw bierze udzial w posiedzeniach Rady
Zarzadzajacej w charakterze obserwatora.

Rada Zarzadzajaca moze w poszczegolnych przypadkach zaprosi¢ inne osoby do
wzigcia udzialu w posiedzeniach w charakterze obserwatorow — dotyczy to w
szczegoOlnosci przedstawicieli wladz regionalnych Unii.

Przedstawiciele czlonkéw nie ponosza osobistej odpowiedzialno$ci za dziatania,
ktore podejmowali, wystepujac w roli przedstawicieli Rady Zarzadzajace;.

Rada Zarzadzajaca przyjmuje swoj wlasny regulamin wewnetrzny.
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7 — Zadania Rady Zarzadzajacej

Rada Zarzadzajaca jest ogolnie odpowiedzialna za wyznaczanie kierunkow
strategicznych wspdlnego przedsigbiorstva IMI2 oraz za jego funkcjonowanie i
sprawuje nadzor nad realizacja podejmowanych przez nie dziatan.

Rada Zarzadzajaca wykonuje w szczegolnos$ci nastgpujace zadania:

a)

b)

d)

g)

h)

)
k)

D

ocenia, przyjmuje lub odrzuca nowe wnioski o czlonkostwo lub o
stowarzyszenie zgodnie z postanowieniami klauzuli 3;

decyduje o wypowiedzeniu czlonkostwa we wspdlnym przedsigbiorstwie IMI2
lub stowarzyszenia z nim kazdemu panstwu cztonkowskiemu lub partnerowi
stowarzyszonemu, ktory nie wywigzuje si¢ ze swoich zobowigzan;

przyjmuje zasady finansowe stosowane przez wspolne przedsigbiorstwo IMI2
zgodnie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia;

przyjmuje budzet roczny wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2, w tym takze plan
zatrudnienia, okre$lajacy liczbe stanowisk czasowych wedtug grupy funkcyjne;j
1 grupy =zaszeregowania oraz liczbe pracownikéw kontraktowych 1
oddelegowanych ekspertow krajowych wyrazonag w ekwiwalentach petnego
czasu pracy;

korzysta z uprawnien wobec pracownikéw przystugujacych jej jako organowi
powotujacemu zgodnie z art. 6 ust. 2;

mianuje dyrektora wykonawczego, zwalniago i przedluza jego kadencje,
dostarcza mu wytycznych i monitoruje wyniki jego pracy;

zatwierdza struktur¢ organizacyjng biura programu, o ktorym mowa w klauzuli
9 ust. 5, w oparciu o zalecenie dyrektora wykonawczego;

przyjmuje roczny plan prac i zwigzane z nim plany kosztéw zgodnie z
wnioskiem dyrektora wykonawczego w S$cislej wspolpracy z grupami
doradczymi, o ktorych mowa w klauzuli 7 ust. 2 lit. q), po zasiegnieciu opinii
komitetu naukowego i grupy przedstawicieli panstw;

zatwierdza roczne sprawozdania finansowe;
zatwierdza roczne sprawozdanie z dziatalno$ci, obejmujace odno$ne wydatki;

podejmuje, w stosownych przypadkach, niezbedne dzialania w celu
ustanowienia jednostki audytu wewngtrznego wspodlnego przedsigbiorstwa
IM12;

zatwierdza zaproszenia do skladania wnioskow, a takze w stosownych
przypadkach powigzane zasady dotyczace procedur przedktadania, oceny,
wyboru, przyznawania i przegladu oceny zgodnie z wnioskiem dyrektora
wykonawczego w Scistej wspotpracy z grupami doradczymi, o ktorych mowa
w klauzuli 7 ust. 2 lit. q);

zatwierdza wykaz wnioskow wybranych do finansowania;

okresla polityke komunikacyjna wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 na wniosek
dyrektora wykonawczego;

w stosownych przypadkach ustanawia przepisy wykonawcze zgodnie z art. 6
ust. 3;
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p) w stosownych przypadkach ustanawia zasady delegowania ekspertow
krajowych do wspolnego przedsiebiorstwa IMI2 oraz zasady korzystania z
ustug stazystow zgodnie z art. 7;

qQ) w stosownych przypadkach powotuje dodatkowe grupy doradcze poza
podmiotami funkcjonujacymi przy wspolnym przedsiebiorstwie IMI12;

r)  w stosownych przypadkach przedktada Komisji wszelkie wnioski dotyczace
propozycji zmiany przepisOw niniejszego rozporzadzenia przedstawione przez
dowolnego cztonka wspdlnego przedsiebiorstwa IMI2;

s)  odpowiada za realizacje wszelkich zadan, ktére nie zostaty wprost przypisane

jednemu z organdéw funkcjonujacych przy wspolnym przedsiebiorstwie IMI2,
oraz moze powierzy¢ takie zadania jednemu z tych organdw.

8 — Mianowanie i odwotanie dyrektora wykonawczego oraz przedtuzenie jego kadencji

Rada Zarzadzajagca mianuje dyrektora wykonawczego w ramach otwartej i
przejrzystej procedury wyboru, wybierajac go z listy kandydatéw zaproponowanych
przez Komisjg.

W stosownych przypadkach Komisja zaprasza przedstawicieli innych cztonkow
wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 do wzigcia udzialu w procedurze wyboru. W
szczegllnosSci na etapie preselekcji w ramach procedury wyboru zapewnia sie¢
odpowiednig reprezentacj¢ innych cztonkéw wspdlnego przedsiebiorstwa IMI2. W
tym celu czlonkowie prywatni wyznaczaja za wspOlnym porozumieniem
przedstawiciela oraz obserwatora w imieniu Rady Zarzadzajace;.

Dyrektor wykonawczy jest czlonkiem personelu zatrudnionym we wspdlnym
przedsiebiorstwie IMI2 na czas okreslony zgodnie z przepisami art. 2 lit. a)
warunkow zatrudnienia innych pracownikow Wspolnot Europejskich.

Do celéw zawarcia umowy z dyrektorem wykonawczym wspolne przedsigbiorstwo
IMI2 jest reprezentowane przez przewodniczacego Rady Zarzadzajacej

Kadencja dyrektora wykonawczego trwa trzy lata. Przed uptywem tego okresu
Komisja, w stosownych przypadkach z udziatem prywatnych czlonkow,
przeprowadza ocen¢ wynikéw pracy dyrektora wykonawczego oraz oceng
przysztych zadan IMI2 oraz stojacych przed nim wyzwan..

Po zapoznaniu si¢ z wynikami oceny, o ktérej mowa w ust. 3, Rada Zarzadzajaca
moze jednokrotnie przedtuzy¢ kadencje dyrektora wykonawczego, maksymalnie o
cztery lata.

Dyrektor wykonawczy, ktorego kadencja zostata przedtuzona, nie moze bra¢ udziatu
w kolejnej procedurze wyboru na to samo stanowisko po zakonczeniu catego okresu
petnienia swojej funkcji.

Dyrektor wykonawczy moze zosta¢ odwotany ze stanowiska wylacznie na mocy
decyzji Rady Zarzadzajacej, dzialajacej na wniosek Komisji, w stosownych
przypadkach z udziatem prywatnych cztonkow.

9 — Zadania dyrektora wykonawczego

Dyrektor wykonawczy posiada najwyzsza wladz¢ wykonawcza i odpowiada za
biezace zarzadzanie wspolnym przedsigbiorstwem IMI2 zgodnie z decyzjami
podejmowanymi przez Rade Zarzadzajaca.
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Dyrektor wykonawczy jest prawnym przedstawicielem wspodlnego przedsiebiorstwa
IMI2. Osoba pehigca te funkcje jest odpowiedzialna przed Rada Zarzadzajaca.

Dyrektor wykonawczy wykonuje budzet wspolnego przedsiebiorstwa IMI2.

W szczegblnoscei dyrektor wykonawezy wykonuje nastepujace zadania w niezalezny
sposob:

a) opracowuje 1 przedklada Radzie Zarzadzajacej do przyjecia projekt budzetu
rocznego, w tym takze powigzany z nim plan zatrudnienia, okreslajacy liczbe
stanowisk czasowych wedlug grupy funkcyjnej 1 grupy zaszeregowania oraz
liczbe pracownikdéw kontraktowych i oddelegowanych ekspertow krajowych
wyrazong w ekwiwalentach petnego czasu pracy;

b)  opracowuje roczny plan prac i zwigzane z nim plany kosztow w S$cistej
wspotpracy z organami doradczymi, o ktorych mowa w klauzuli 7 ust. 2 lit. q),
oraz przedktada te plany Radzie Zarzadzajacej do przyjecia;

c) przedklada Radzie Zarzadzajacej do zatwierdzenia roczne sprawozdania
finansowe;

d) opracowuje 1 przedklada Radzie Zarzadzajacej do zatwierdzenia roczne
sprawozdanie z dziatalno$ci, obejmujace odno$ne wydatki;

e) przekazuje Radzie Zarzadzajacej do zatwierdzenia wykaz wnioskow
wybranych do finansowania;

f)  podpisuje poszczegdlne umowy o udzielenie dotacji 1 decyzje o udzieleniu
dotacji;

g)  podpisuje umowy w sprawie zamoéwien publicznych;
h)  wdraza polityke komunikacyjng wspdlnego przedsigbiorstwa IMI12;

1)  organizuje prace i sprawuje kierownictwo oraz nadzor nad pracownikami
wspolnego przedsigbiorstva IMI2 w ramach uprawnien przekazanych mu
przez Rad¢ Zarzadzajaca zgodnie z art. 6 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia;

j)  ustanawia skuteczny system kontroli wewnetrznych 1 zapewnia jego
funkcjonowanie oraz zgtasza Radzie Zarzadzajacej wszelkie znaczace zmiany
w tym systemie;

k)  zapewnia przeprowadzanie oceny ryzyka i podejmowanie srodkéw w zakresie
zarzadzania ryzykiem,;

1)  podejmuje wszelkie inne dziatania niezb¢dne do przeprowadzenia oceny
postepow, ktore wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 poczynito w kierunku
realizacji wyznaczonych celow;

m) wykonuje wszelkie inne zadania powierzone lub wyznaczone mu przez Radg
Zarzadzajaca.

Dyrektor wykonawczy ustanawia, w ramach przystugujacych mu kompetencji, biuro
programu odpowiedzialne za wykonywanie wszelkich zadan pomocniczych
wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia. Biuro programu sklada si¢ z
pracownikow wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 i1 koncentruje si¢ w szczegolnosci na
wykonywaniu nastepujacych zadan:
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a)  zapewnianie wsparcia przy ustanawianiu  odpowiedniego  systemu
rachunkowo$ci oraz zarzadzaniu nim zgodnie z zasadami finansowymi
wspolnego przedsigbiorstwa IMI2;

b)  zarzadzanie zaproszeniami do sktadania wnioskow zgodnie z postanowieniami
rocznego planu prac oraz umowami o udzielenie dotacji i decyzjami o
udzieleniu dotacji, w tym ich koordynowaniem;

c) przekazywanie cztonkom 1 innym podmiotom w ramach wspolnego
przedsiebiorstwa IMI2 wszystkich istotnych informacji i zapewnianie im
wsparcia niezbednego do wykonywania ich obowigzkow, jak réwniez
udzielanie odpowiedzi na konkretne wnioski;

d) petnienie funkcji sekretariatu dla podmiotéw wchodzacych w sktad wspolnego
przedsigbiorstwa i zapewnianie wsparcia kazdej grupie doradczej ustanowione;j
przez Rade Zarzadzajaca.

10 — Komitet naukowy

W sklad komitetu naukowego wchodzi nie wigcej niz siedmiu czlonkow
wyznaczonych na okres jednego roku z mozliwoscia przedtuzenia kadencji. Komitet
wybiera sposrod swoich cztonkéw przewodniczacego na okres jednego roku.

W razie potrzeby mozna wyznaczy¢ dodatkowych ekspertow do specjalnych
doraznych zadan i na ograniczony czas.

W komitecie naukowym reprezentowani s3 w sposob zréwnowazony uznani na
calym $wiecie eksperci ze $rodowisk akademickich, przemyshu i organow
sprawujacych nadzér. Wspolnie czlonkowie komitetu naukowego posiadaja
konieczne naukowe kompetencje i specjalistyczng wiedz¢ obejmujace dziedzing
techniczng niezbedne do przedstawiania strategicznych naukowych zalecen
odnoszacych si¢ do wspolnego przedsigbiorstwa IMI2.

Rada Zarzadzajaca okresli szczegotowe kryteria 1 proces selekcji w celu ustalenia
sktadu komitetu naukowego i wyznaczy jego czlonkéw. Rada Zarzadzajaca bierze
pod uwage ewentualnych kandydatow zaproponowanych przez grupe przedstawicieli
panstw IMI2.

Komitet naukowy wykonuje nastepujace zadania:

a) doradza w sprawie priorytetdw naukowych, ktore majg by¢ realizowane w
ramach rocznych plan¢ prac;

b) udziela porad w kwestii osiggni¢¢ naukowych opisanych w rocznym
sprawozdaniu z dzialalnosci.

Posiedzenia komitetu naukowego sa zwotywane co najmniej raz w roku. Posiedzenia
zwotuje przewodniczacy komitetu.

Za zgoda przewodniczego komitet naukowy moze zaprosi¢ na swoje posiedzenia
inne osoby.

Komitet naukowy przyjmuje wiasny regulamin wewngtrzny.
11— Grupa przedstawicieli panstw

W skiad grupy przedstawicieli panstw IMI2 wchodzi po jednym przedstawicielu
kazdego panstwa cztonkowskiego i1 kazdego kraju stowarzyszonego w ramach
programu ramowego ,,Horyzont 2020”. Grupa wybiera sposrdéd swoich cztonkéw
przewodniczgcego.
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Posiedzenia grupy przedstawicieli panstw zwotywane s3 co najmniej raz w roku.
Posiedzenia zwotuje przewodniczacy grupy. Przewodniczacy Rady Zarzadzajacej i
dyrektor wykonawczy lub ich przedstawiciele uczestnicza w posiedzeniach.

Przewodniczacy grupy przedstawicieli panstw moze zaprosi¢ na jej posiedzenia inne
osoby w charakterze obserwatorow, w szczeg6lnosci przedstawicieli wiadz
regionalnych Unii oraz przedstawicieli stowarzyszen MSP.

Grupa przedstawicieli panstw w szczeg6lnosci dokonuje przegladu informacji i
udziela porad w nastgpujacych kwestiach:

a) postegpu w realizacji programu wspolnego przedsicbiorstwa IMI2 oraz
osiggnigcia jego celow;

b)  aktualizacji kierunku strategicznego;

Cc)  powigzan z programem ramowym ,,Horyzont 2020”;
d) rocznych planéw prac;

e) zaangazowania MSP.

Grupa przedstawicieli panstw dostarcza réwniez informacje wspolnemu
przedsiebiorstwu IMI2 1 funkcjonuje jako jego punkt tacznikowy w nastepujacych
kwestiach:

a) statusu odpowiednich krajowych lub regionalnych programéw badan
naukowych 1 innowacji oraz wskazywania ewentualnych obszarow
wspotpracy, w tym rozmieszczenia;

b)  szczegodlnych srodkéw podjetych na poziomie krajowym lub regionalnym w
odniesieniu  do  wydarzen  stuzacych  upowszechnianiu  wiedzy,
specjalistycznych warsztatow technicznych i dziatan w zakresie komunikacji.

Grupa przedstawicieli panstw moze z wlasnej inicjatywy wydawaé w sprawie

wspolnego przedsiebiorstwa IMI2 zalecenia w kwestiach o charakterze technicznym,

zarzadczym 1 finansowym, w szczego6lnosci gdy maja one wplyw na interesy krajowe
lub regionalne.

Wspolne przedsigbiorstwo IMI2 informuje grupe przedstawicieli panstw o
dziataniach, ktore podjelo w zwigzku z tymi zaleceniami.

Grupa przedstawicieli panstw przyjmuje wiasny regulamin wewngtrzny.
12 — Forum zainteresowanych stron

Forum zainteresowanych stron jest otwarte dla wszystkich zainteresowanych stron z
sektora prywatnego i publicznego, miedzynarodowych grup interesu z panstw
cztonkowskich, krajow stowarzyszonych oraz innych panstw.

Forum zainteresowanych stron jest informowane o dzialaniach wspolnego
przedsigbiorstwa IMI2 oraz zach¢cane do przedstawiania uwag.

Posiedzenia forum zainteresowanych stron zwotuje dyrektor wykonawczy.
13 — Zrédta finansowania

Wspolne przedsigbiorstwo IMI2 jest wspolnie finansowane przez Unig, czlonkdéw
innych niz Unia oraz partnerow stowarzyszonych lub podmioty wchodzace w ich
sktad lub powigzane z nimi poprzez wktady finansowe ptatne w ratach oraz wktady
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w postaci kosztow ponoszonych przez nie podczas wprowadzania w zycie dzialan
posrednich, ktore nie sa refundowane przez wspolne przedsigbiorstwo IMI2.

Koszty administracyjne wspolnego przedsiebiorstwa IMI2 nie przekraczaja 89,7 min
EUR 1 s3 pokrywane przez finansowe wklady podzielone rowno w skali rocznej
miedzy Uni¢ i cztonkdéw innych niz Unia. Jezeli cz¢§¢ wktadu przeznaczonego na
pokrycie kosztéw administracyjnych nie zostanie wykorzystana, mozna jg udostepnic
w celu pokrycia kosztow operacyjnych wspolnego przedsiebiorstwa IMI2.

Koszty operacyjne wspolnego przedsiebiorstwa IMI2 s3 finansowane z
nastepujacych wktadow:

a)  finansowego wktadu Unii,

b) wkladéw niepienieznych czlonkéw innych niz Unia oraz partneréw
stowarzyszonych lub podmiotow wchodzacych w ich sktad lub powigzanych z
nimi, obejmujacych koszty przez nich ponoszone podczas wprowadzania w
zycie dziatan posrednich oraz w odniesieniu do organéw doradczych, o ktorych
mowa w klauzuli 7 ust. 2 lit. q), o ile zostaly przewidziane w rocznym planie
pracy, pomniejszone o wktad wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 oraz wszelki
inny wktad Unii w przedmiotowe koszty;

c) finansowego wktadu cztonkéw innych niz Unia oraz partnerow
stowarzyszonych lub podmiotow wchodzacych w ich sktad lub powigzanych z
nimi, ktory moze by¢ wnoszony oprécz wktadow, o ktéorych mowa w lit. b),
lub zamiast nich.

Na zasoby finansowe wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 uwzglednione w jego
budzecie sktadajg si¢ nastgpujace wkiady:

a) finansowe wkilady cztonké6w na poczet kosztéw administracyjnych;

b) finansowe wklady cztonkéw i1 partneréw stowarzyszonych na poczet kosztow
operacyjnych;

c)  wszelki dochdéd uzyskany przez wspolne przedsigbiorstwo IMI2;
d) pozostale wkiady finansowe, zasoby 1 przychody.

Wszelkie odsetki od wkladow wptaconych przez czlonkéw 1 partnerow
stowarzyszonych na poczet wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 sg uznawane za jego
dochod.

Srodki wspolnego przedsicbiorstwa IMI2 oraz $rodki przeznaczane na dzialania
przez nie podejmowane stuza wylacznie realizacji jego celow okreslonych w art. 2
niniejszego rozporzadzenia.

Wszystkie srodki wytworzone przez wspolne przedsiebiorstwo IMI2 lub przekazane
mu na potrzeby realizacji jego celow ujetych w art. 2 niniejszego rozporzadzenia sg
wiasnoscig wspdlnego przedsiebiorstwa IMI2.

Za wyjatkiem likwidacji wspdlnego przedsiebiorstwa IMI2 zgodnie z przepisami
klauzuli 21, nie dokonuje si¢ zadnych wyptat na rzecz cztonkéw wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI2 ewentualnej nadwyzki przychodéw nad wydatkami.

14 — Zobowigzania finansowe

Zobowigzania finansowe wspolnego przedsiebiorstwa IMI2 nie przekrocza dostepnych
srodkéow finansowych lub $rodkéw przeznaczonych na jego budzet przez czlonkéw i
partnerdw stowarzyszonych.
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15 — Rok budzetowy

Rok budzetowy trwa od dnia 1 stycznia do dnia 31 grudnia.

16 — Planowanie operacyjne i plany finansowe

Dyrektor wykonawczy przedstawia Radzie Zarzadzajacej do przyjecia projekt
rocznego planu prac, ktéry obejmuje szczegdlowy plan dziatan w zakresie badan i
innowacji, dzialan administracyjnych oraz zwigzanych z nimi szacunkowych
kosztéw na nadchodzacy rok. Projekt planu prac obejmuje réwniez szacowang
warto$¢ wktadow, ktore nalezy wnie$¢ zgodnie z klauzulg 13 ust. 3 lit. b).

Roczny plan prac na dany rok przyjmuje si¢ do konca poprzedniego roku. Roczny
plan prac jest podawany do wiadomosci publiczne;.

Dyrektor wykonawczy przygotowuje projekt budzetu rocznego na nastepny rok i
przedstawia go Radzie Zarzadzajacej do przyjecia.

Rada Zarzadzajaca przyjmuje budzet roczny na dany rok do konca poprzedniego
roku.

Budzet roczny podlega dostosowaniu w celu uwzglednienia wielkosci wktadu Unii
okreslonego w budzecie Unii.

17 — Sprawozdawczo$¢ operacyjna i finansowa

Dyrektor wykonawczy przedstawia Radzie Zarzadzajacej sprawozdania roczne
dotyczace wykonywania swoich obowigzkéw zgodnie z przepisami finansowymi
wspolnego przedsiebiorstwa IMI2.

Do dnia 15 lutego kazdego roku dyrektor wykonawczy przedstawia Radzie

Zarzadzajacej do zatwierdzenia sprawozdanie z rocznej dziatalno$ci dotyczace

postepu w realizacji wspdlnego przedsicbiorstwa IMI2 w poprzednim roku

kalendarzowym, w szczegdlno$ci w odniesieniu do rocznego planu prac na

przedmiotowy rok. Wspomniane sprawozdanie zawiera m.in. informacje dotyczace

nastepujacych kwestii:

a)  przeprowadzonych dziatan w zakresie badan, innowacji i innych dziatan oraz
zwigzanych z nimi wydatkow;

b)  przedlozonych wnioskow z podzialem wedlug rodzaju uczestnikow, w tym
MSP, i wedtug panstw;

c)  dziatan wybranych do finansowania z podzialem wedtug rodzaju uczestnikow,
w tym MSP, 1 wedlug panstw oraz ze wskazaniem wkiadu wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI2 na rzecz poszczeg6lnych uczestnikoéw i dziatan.

Po zatwierdzeniu przez Rad¢ Zarzadzajaca sprawozdanie z rocznej dzialalnos$ci jest
podawane do wiadomosci publiczne;.

Wspolne przedsigbiorstwo IMI2 przedstawia Komisji sprawozdania roczne zgodnie z
art. 60 ust. 5 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012.

Niezalezny organ kontrolny bada sprawozdania finansowe wspdlnego
przedsiebiorstwa IMI2, jak okre§lono w art. 60 ust. 5 rozporzadzenia (UE, Euratom)
nr 966/2012.

Sprawozdania finansowe wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 nie podlegaja kontroli
Trybunatu Obrachunkowego.
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18 — Audyt wewngetrzny

Audytor wewnetrzny Komisji powinien mie¢ takie same uprawnienia wobec wspoOlnego
przedsigbiorstwa IMI2 jak uprawnienia wykonywane w odniesieniu do Komisji.

19 — Odpowiedzialno$¢ cztonkdéw oraz ubezpieczenie

1. Odpowiedzialno$¢ finansowa cztonkéw za dlugi wspolnego przedsigbiorstwa IMI2
ogranicza si¢ do wysokosci wniesionego wkladu na pokrycie kosztow
administracyjnych.

2. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 zawrze umowe odpowiedniego ubezpieczenia i

bedzie je kontynuowato.
20 — Konflikt interesow

1. W trakcie realizacji swoich dzialan wspdlne przedsiebiorstwo IMI2, jego organy i
personel unikaja konfliktu interesow.

2. Rada Zarzadzajaca wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 moze przyja¢ regulamin
stuzacy do zapobiegania konfliktom interesow 1 zarzadzania nimi majacy
zastosowanie w odniesieniu do jego cztonkoéw, partnerdw stowarzyszonych, organow
1 personelu. W przedmiotowym regulaminie wprowadza si¢ zapis o unikaniu
konfliktu interesow w odniesieniu do przedstawicieli cztonkow petnigcych funkcje w
Radzie Zarzadzajace;.

21 — Likwidacja

1. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 podlega likwidacji na zakonczenie okresu, o ktérym
mowa w art. 1 niniejszego rozporzadzenia.

2. Procedura likwidacyjna zostanie uruchomiona automatycznie z chwila gdy Komisja
lub wszyscy inni cztonkowie wycofaja si¢ ze wspdlnego przedsicbiorstwa IMI2.

3. Do celéw przeprowadzenia procedury likwidacji wspolnego przedsiebiorstwa IMI2
Rada Zarzadzajaca wyznacza jednego lub wigksza liczbe likwidatorow, ktorzy
stosujg si¢ decyzji Rady Zarzadzajace;.

4. Podczas likwidacji  wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 jego majatek jest
wykorzystywany na pokrycie jego zobowigzan oraz kosztow zwigzanych z jego
likwidacja. Ewentualna nadwyzka jest rozdzielana pomie¢dzy czlonkéw wspolnego
przedsigwziecia w czasie likwidacji proporcjonalnie do sumy wkiadow finansowych
wniesionych na rzecz wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2. Wszelka nadwyzka
przekazana Unii zostaje zwrdcona do budzetu Unii.

5. W celu zapewnienia odpowiedniego zarzadzania wszelkimi zawartymi przez
wspolne przedsigbiorstwo IMI2 umowami lub podjetymi przez nie decyzjami oraz
wszelkimi zaméwieniami publicznymi, ktorych okres obowigzywania wykracza poza
czas trwania wspolnego przedsi¢biorstwa IMI2, przyjmuje si¢ procedur¢ ad hoc.
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Dziedziny polityki w strukturze ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa
Charakter wniosku/inicjatywy

Cele

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy

Przewidywane tryby zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci
System zarzadzania i kontroli

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

Dzialy wieloletnich ram finansowych i pozycje wydatkow w budzecie, na ktore
whniosek/inicjatywa ma wplyw

Szacunkowy wplyw na wydatki
Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

Szacunkowy wplyw na srodki Wspolnego Przedsiebiorstwa na rzecz Realizacji Wspolnej
Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekow Innowacyjnych

Szacunkowy wplyw na zasoby ludzkie Wspolnego Przedsiebiorstwa na rzecz Realizacji
Wspolnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekow Innowacyjnych

Zgodnosc¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

Szacunkowy wplyw na dochody
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1.2

1.3.

1.4

4.1

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Rady w sprawie Wspdlnego Przedsi¢biorstwa na rzecz
Drugiej Inicjatywy w zakresie Lekéw Innowacyjnych

Dziedziny polityki w strukturze ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicj atywa23

Dziedzina polityki: Inteligentny wzrost gospodarczy sprzyjajacy wiaczeniu spotecznemu

Dziatanie: ,,Horyzont 2020 - program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji;
»Wyzwania spoteczne”; w wyzwaniu ,,Zdrowie, zmiany demograficzne i dobrostan”

Charakter wniosku/inicjatywy
L1 Whniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

[0 Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego**

X Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

[ Whniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktére zostalo przeksztalcone pod katem nowego
dzialania

Cele

Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

Dzialanie stanowi element celu strategicznego na rzecz inteligentnego wzrostu
gospodarczego sprzyjajacego wiaczeniu spotecznemu.

Dziatanie dotyczy dwoch celow programu ,,Horyzont 2020

— Cel numer 1. Unia innowacji
— Cel numer 5. Polityka przemystowa w dobie globalizacji

Cele wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 sg nastgpujace:

1. wzrost wspolczynnik powodzenia badan klinicznych nad lekami priorytetowymi
okreslonymi przez Swiatowg Organizacj¢ Zdrowia;

ii.  skrécenie czasu potrzebnego na przeprowadzenie klinicznej weryfikacji poprawnosci
projektu = w  zakresie chor6ob immunologicznych, uktadu oddechowego,
neurologicznych i neurodegeneracyjnych;

iii.  opracowanie nowych terapii w odniesieniu do chorob, w ktérych przypadku istnieje
duze, niezaspokojone zapotrzebowanie na takie terapie, na przyktad choroby
Alzheimera, oraz wystgpuja ograniczone zachety rynkowe, jak w przypadku
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

iv. opracowanie markerow diagnostycznych w odniesieniu do chorob wyraznie
powigzanych z przydatnoscig kliniczng zatwierdzong przez organy sprawujace
nadzor;

23

24

PL

ABM: Activity Based Management — zarzadzanie kosztami dziatan; ABB: Activity Based Budgeting — budzet
zadaniowy.
O ktérym mowa w art. 54 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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v.  obnizenie odsetka niepowodzen w III fazie badan klinicznych szczepionek
eksperymentalnych dzigki nowym markerom biologicznym w zakresie wstgpne;j
skutecznosci 1 kontroli bezpieczenstwa.

1.4.2.  Cele szczegotowe i dzialania ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegOlowy nr 8

Wyzwanie spoteczne dotyczace poprawy zdrowia i dobrostanu wszystkich obywateli przez
caty okres ich zycia

Dziatania ABM/ABB, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

Wyzwania spoteczne — ILI2

1.4.3.  Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Kwesti¢ te podjeto w dokumencie dotyczacym oceny skutkéw zalaczonym do niniejszego
wniosku.

1.4.4.  Wskazniki wynikow i wpbywu

Nalezy okreslic wskazniki, ktore umozliwiq monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

Postep naukowy i technologiczny
Wskaznik Cel
Monitorowanie | Monitorowanie realizacji celéw | Zob. sekcja 3.2 sprawozdania z oceny skutkow
realizacji celow szczegolowych
wspolnego . . — — . .
przedsiebiorstwa Liczba ustanowionych otwartych | 3 otwarte sieci innowacji miedzy ré6znymi sektorami
sieci innowacji przemyshu oraz 2 sieci badan klinicznych
Liczba programow Okreslenie programu strategicznego w 3 dziedzinach
strategicznych wykraczajacych badan naukowych okreslonych w ramach celow
poza wspolne przedsigbiorstwo szczegblowych w sekcji 3.2
Liczba ustanowionych Partnerstwa w 16 dziedzinach badan naukowych
partnerstw okreslonych w ramach celow szczegotowych w sekeji
32
Monitorowanie Liczba punktéw danych 5 mln punktéw danych
realizacji strategicznego | zbadanych do celéw uzyskania
programu badan obiektywnej molekularnej
taksonomii choroby
Liczba sklasyfikowanych choréb | Obszar 4 chordb
Liczba badan przeanalizowanych | 125 badan
do celow uczenia si¢ w oparciu o
wyniki negatywne
Poziom uwzglednienia celow Strategiczny program badan musi dotyczy¢ punktéw
polityki w zakresie zdrowia, 1.1.2, 1.2.2, elementow pkt 1.2.3 i elementow pkt 1.3.1
zmian demograficznych i czgéciowego podejécia ogdlnego programu ,,Horyzont
dobrostanu 2020~
Monitorowania dzialan wspdlnego przedsiebiorstwa
Wybdr projektow i Czas oczekiwania na przyznanie | 270 dni
przydziat srodkow dotacji
finansowych Czas oczekiwania na wyplacenie | 30 dni
dotacji
Poziom przestrzegania Budzet wykonany wedtug harmonogramu, zaproszenia
harmonogramu ogloszone wedhug harmonogramu
Poziom uczestnictwa i korzysci Od poczatku 20 % $rodkow finansowych w ramach ILI12
MSP przeznaczone dla MSP; monitorowanie korzyséci na
rzecz MSP od drugiego roku: stwierdzenie przez co
najmniej 70 % respondentéw bedacych MSP, ze czerpia
korzysci z wiedzy specjalistycznej partnerow bedacych
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przedstawicielami branzy lub osrodkéw akademickich;
stwierdzenie przez 80 % MSP, ze niemozliwe byloby
osiggniecie celdw bez wsparcia w ramach ILI12.
Skuteczno$¢ programu | Liczba publikacji Srednio 20 publikacji na 10 min EUR finansowania
badan Wskaznik IF czasopism, w Sredni IF przewyzszajacy srednig UE o 10 %
ktorych publikowane sg artykuty
Wptyw publikacji Liczba cytowan przewyzszajaca $rednig dla publikacji
UE 020 %
Liczba patentow Srednio 2 zgloszenia patentowe na 10 mln EUR
finansowania
1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy
1.5.1.  Potrzeby, ktore majg zostac¢ zaspokojone w perspektywie krotko- lub diugoterminowej
Wspdlne przedsiebiorstwo IMIP2 przyczynia si¢ do osiagnigcia inteligentnego, trwatego
wzrostu gospodarczego sprzyjajacego wiaczeniu spotecznemu.
1.5.2. Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej
Kwesti¢ t¢ poruszono w dokumencie dotyczacym oceny skutkéw zalagczonym do
niniejszego wniosku.
1.5.3.  Gitowne wnioski wyciggnigte z podobnych dziatan

W ramach biezacej inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych osiggni¢to znaczng
koncentracj¢ zasobow, skupiajac wielu partneréw z sektora farmaceutycznego, a takze
przedstawicieli oérodkéw akademickich, MSP, organizacji pacjentéw oraz organéw
sprawujacych nadzor w ramach ukierunkowanych projektow, ktore wymagaja
uruchomienia znacznych $rodkéw. Duze przedsigbiorstwa farmaceutyczne w
przewazajacej mierze uczestnicza w ILI (50 % s$rodkow, 30 % personelu — taczne
zaangazowanie duzych przedsigbiorstw w projekt wyniesie na koniec 2012 r. 715 min
EUR), natomiast ich udzial w europejskich programach badan poza ILI jest bardzo maty
(0,78 % udzialu w 7PR Zdrowie, srodki na zobowigzania ogdlem na wszystkie programy
w ramach 7PR w wysokosci okoto 80 mIn EUR, z czego "4 jest przeznaczona na 7PR
Zdrowie).

ILI w znaczny sposOb przyczynia si¢ do wzmocnienia powigzan miedzy roéznymi
zainteresowanymi stronami w dziedzinie badan 1 innowacji w zakresie zdrowia,
umozliwiajac dostgp do wiedzy specjalistycznej pozostatych partneréw i zacie$niajac
wspotprace przemyshu farmaceutycznego z pozostalymi zainteresowanymi stronami w
Europie.

ILT pozwala roéwniez doprowadzi¢ do ukierunkowania i opracowania strategicznych
programow badan i horyzontalnej koordynacji polityki, przy czym strategiczne programy
badan maja strukturyzujacy wptyw na europejskie badania w dziedzinie nauk o zyciu, w
szczegdlnosci w  przypadku choréb neuropsychiatrycznych, opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i1 w innych obszarach, natomiast horyzontalna koordynacja
polityki polega na koordynacji zaangazowania organizacji pacjentow oraz, w przypadku
projektéw w dziedzinie regulacji, organow sprawujacych nadzor, co w ocenie
srédokresowej uznano za rzadkie osiaggnigcie.

W ramach biezacej inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych wykazano, ze
zgromadzenie wlasciwych partnerow moze prowadzi¢ do nowego modelu innowacyjnosci
1 do wyeliminowania kluczowych waskich gardet w badaniach biomedycznych 1
farmaceutycznych.
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1.5.4.

1.6.

1.7.

Obszary wymagajace ulepszen obejmuja w szczegolnosci system administracyjny, ktory
nalezy uprosci¢, oraz otwarcie partnerstwa dzigki poszerzeniu zakresu wszystkich
obszar6w badan i innowacji w dziedzinie nauk o zyciu, a w rezultacie dzieki angazowaniu
szerszego grona partneréw. Szczegdlng kwestig, ktora nalezy sie zajaé, jest otwarcie
partnerstwa na uczestnikow bedacych przedstawicielami przemystu, nie bedacych firmami
zrzeszonymi w EFPIA ani MSP zgodnie z definicja UE.

Spojnosc z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Wyzwanie spoleczne, jakim jest starzenie si¢ spoteczenstwa, jest tak powszechne, ze jego
wyeliminowanie nie jest mozliwe wylacznie w ramach PPP objgtego programem
»Horyzont 2020”. Przyszia ILI bedzie stanowi¢ uzupetnienie inicjatywy dotyczacej
nowoczesnych technologii w stuzbie osobom starszym, opartej na art. 185 i
ukierunkowanej na wprowadzanie rozwigzan technologicznych ulatwiajgcych starszym
obywatelom niezalezne zycie. Partnerstwo na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu
starzeniu si¢ w dobrym zdrowiu jest jedng z inicjatyw przewodnich Unii innowacji,
ukierunkowang na zwigkszenie o dwa liczby lat zdrowego zycia europejskich obywateli do
2020 r. dzieki koordynacji wielu roznych dziatan. Wyniki ILI2 bedg stanowi¢ wsparcie dla
przedmiotowego partnerstwa. Dzialania w zakresie badan prowadzone w ramach ILI2 begda
sciS$le koordynowane z badaniami finansowanymi w ramach ,,Wyzwania w zakresie
zdrowia, zmian demograficznych i dobrostanu”. Ponadto przedmiotowa inicjatywa jest
zgodna z proponowanym rozporzadzeniem UE w sprawie badan klinicznych, w ktérym
eliminuje si¢ obecne niedociggnigcia w Europie, wynikajace ze zbyt réznych przepisow
krajowych, ktore utrudniajg rozwoj produktow.

Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy
X Whniosek/inicjatywa o ograniczonym okresie trwania
X Okres trwania wniosku/inicjatywy: od 01/01/2014 r. do 31/12/2024 .

X Okres trwania wpltywu finansowego: od 01/01/2014 r. do 31/12/2020 r. w
odniesieniu do $rodkow na zobowigzania

X Okres trwania wpltywu finansowego: od 01/01/2014 r. do 31/12/2024 r. w
odniesieniu do srodkoéw na platnosci

[0 Whniosek/inicjatywa o nieograniczonym okresie trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od RRRR r. do RRRR r.,

— po ktorym nastepuje faza operacyjna.

Przewidywane tryby zarzqdzania25

L1 Zarzadzanie bezposrednie przez Komisj¢ za posrednictwem:

[0  agencji wykonawczych

L] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi:

X Zarzadzanie poSrednie poprzez przekazanie zadan w zakresie wykonania budzetu:
O  Organizacjom mi¢dzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczeg6lnic);

EBI i Europejskiemu Bankowi Inwestycyjnemu;

organom, o ktérych mowa w art. 209 rozporzadzenia finansowego;

O > O

organom publicznym;

25

Woyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja si¢ na
nastgpujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1

[0  podmiotom prawa publicznego majgcym obowigzek swiadczenia ustugi publicznej w
zakresie, w jakim zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

[0  podmiotom prawa publicznego danego panstwa cztonkowskiego, ktorym powierzono
wdrozenie partnerstwa publiczno-prywatnego 1 ktére zapewniaja odpowiednie
gwarancje finansowe;

00  osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatanh w ramach WPZiB na
mocy tytulu V Traktatu o Unii Europejskiej, okreslonym we wtasciwym prawnym
akcie podstawowym.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Wspolne przedsiebiorstwo IMI bedzie monitorowane poprzez kontakty posredniczace oraz
zgodnie z klauzulami 6 1 16 statutu.

W celu monitorowania wdrazania ILI2 zostanie ustanowiony zestaw ilosciowych 1
jakosciowych wskaznikéw skuteczno$ci dziatania. Za pomoca przedmiotowych
wskaznikow skuteczno$ci dziatania bedzie mierzony wplyw wspolnego przedsigbiorstwa
na konkurencyjno$¢ UE oraz na osiagganie celow w zakresie postepu badan w dziedzinie
zdrowia tak, aby innowacje biomedyczne staty si¢ dostepne dla pacjentow.

Monitorowanie na najwyzszym szczeblu bedzie nalezato do Rady Zarzadzajacej wspdlnym
przedsigbiorstwem, w ktorej Komisja bedzie reprezentowana proporcjonalnie do jej
udzialu w og6lnym budzecie. Kierownictwo wykonawcze bedzie wewngtrznie
monitorowato dzialania wspdlnego przedsigbiorstwa.

W ramach wspierania celu europejskiej przestrzeni badawczej nadal bgdzie organizowane
coroczne forum zainteresowanych stron w celu przedstawiania postepoOw poczynionych w
ramach dziatan ILI2, udzialu w wymianie informacji i ulatwienia koordynacji dzialan
miedzy wspolng inicjatywa technologiczng, innymi inicjatywami UE, a dziataniami
krajowymi, regionalnymi i prywatnymi.

Wskazniki ilosciowe bgda mierzone w sposdéb poréwnawczy 1 systematyczny, a analizy
jakosciowe beda przeprowadzane corocznie.

Ocena okresowa zostanie przeprowadzona do dnia 31.12.2017 r., a ocena koncowa w
terminie sze$ciu miesigcy od zakonczenia IL12.

System zarzadzania i kontroli

Ramy kontroli wewnetrznej

Komisja (DG ds. Badan Naukowych i1 Innowacji) zapewni za posrednictwem
delegowanego urzednika zatwierdzajagcego pelng zgodnos$¢ zasad majacych zastosowanie
do wspdlnego przedsigbiorstwa IMI z wymogami zawartymi w art. 60 1 61 rozporzadzenia
finansowego. W ramach ustalen w zakresie monitorowania, w tym cztonkostwa w Radzie
Zarzadzajacej, dotyczacych wspolnego przedsigbiorstwa IMI i ustalen w zakresie
sprawozdawczo$ci stuzbom Komisji zapewni si¢ mozliwo$¢ spetnienia wymogdéw w
zakresie odpowiedzialno$ci finansowej zaro6wno wobec kolegium, jak i1 wladzy
budzetowe;.

Ramy kontroli wewngetrznej w odniesieniu do wspolnego przedsigbiorstwa IMI opieraja si¢
na:

— realizacji norm kontroli wewngtrznej dajacych gwarancje co najmniej roOwnowazne
normom kontroli wewngtrznej Komisji;
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— procedurach wyboru najlepszych projektéw poprzez niezalezng ocene¢ oraz przektadania
ich na instrumenty prawne;

— zarzadzaniu projektem i kontraktem przez caly cykl zycia kazdego projektu;

— kontrolach ex ante dotyczacych 100 % wnioskow o platnosci, wlacznie z odbiorem
zaswiadczen audytora, oraz na certyfikacji ex ante metodyki okreslania kosztow;

— audytach ex post dotyczacych proby wnioskow o ptatnosci w ramach audytow ex post
dotyczacych programu ,,Horyzont 2020”;

— naukowej ocenie wynikow projektow.

Ustanowiono rozne $rodki w celu ztagodzenia nieodlacznego ryzyka wystapienia konfliktu
interesdow w ramach wspolnego przedsigbiorstwa IMI, obejmujace w szczegdlnosci réwna
liczbe glosow w Radzie Zarzadzajacej przyznang Komisji 1 partnerom bedacym
przedstawicielami przemystu, wybor dyrektora przez Rade Zarzadzajaca na podstawie
wniosku przedstawionego przez Komisje, niezaleznos$¢ personelu, przeprowadzanie ocen
przez niezaleznych ekspertow na podstawie opublikowanych kryteriow wyboru wraz z
mechanizmami odwolawczymi 1 pelnymi deklaracjami wszelkich intereséw. Jedng z
glownych funkcji wspolnego przedsigbiorstwa IMI bedzie ustanowienie wartosci
etycznych 1 organizacyjnych, monitorowane przez Komisje.

Koszty i korzysci wynikajgce z kontroli

Audytor wewngtrzny Komisji powinien mie¢ takie same uprawnienia wobec wspolnego
przedsigbiorstwa IMI2 jak uprawnienia wykonywane w odniesieniu do Komisji. Ponadto
Rada Zarzadzajagca moze, w stosownych przypadkach, podja¢ dzialania w celu
ustanowienia jednostki audytu wewngtrznego wspolnego przedsiebiorstwa.

Dyrektor wykonawczy wspolnego przedsigbiorstwa IMI, jako urzednik zatwierdzajacy,
bedzie zobowigzany do wprowadzenia racjonalnego pod wzgledem kosztow systemu
kontroli wewnetrznej 1 zarzadzania. Osoba pelnigca t¢ funkcje bedzie zobowigzana do
przedstawienia Komisji sprawozdania w sprawie przyjetych ram kontroli wewnetrzne;.

Komisja bgdzie monitorowac ryzyko niezgodno$ci za posrednictwem opracowanego przez
siebie systemu sprawozdawczosci, a takze §ledzac wyniki audytow ex post dotyczacych
beneficjentow $rodkéw finansowych UE przyznanych w ramach wspolnego
przedsigbiorstwa IMI, jako element audytow ex-post obejmujacych caty program
»Horyzont 2020”.

W ustanowionym systemie kontroli trzeba bedzie wzig¢ pod uwage silne przekonanie
beneficjentow 1 organdéw prawodawczych, ze obcigzenie zwigzane z kontrola przy
wymaganym limicie bledu wynoszacym 2 %, stato si¢ zbyt duze. Wiagze si¢ to z ryzykiem
zmniejszenia atrakcyjnosci unijnego programu badawczego, a co za tym idzie, z
negatywnymi skutkami dla badan i innowacji w Unii.

Rada Europejska z dnia 4 lutego 2011 r. uznata, Ze ,,instrumenty UE stuzace wspieraniu
badan, rozwoju i innowacji koniecznie powinny zosta¢ uproszczone, tak aby ufatwic
korzystanie z nich najlepszym naukowcom i najbardziej innowacyjnym
przedsigbiorstwom, w szczegdlnosci przez ustalenie w gronie odpowiednich instytucji na
nowo wilasciwych proporcji migdzy relacjami opartymi na zaufaniu a potrzeba kontroli
oraz miedzy gotowos$cig ponoszenia ryzyka a dgzeniem do unikania go”. (zob. EUCO
2/1/11 REV1, Bruksela dnia 8 marca 2011 r.).

W rezolucji z dnia 11 listopada 2010 r. (P7 TA(2010)0401) w sprawie uproszczen w
realizacji programow ramowych w zakresie badan naukowych, Parlament Europejski
wyraznie popiera wicksze ryzyko bledow w finansowaniu badan oraz ,,wyraza obawy, ze
obecny system 1 praktyki w zakresie zarzadzania siddmym programem ramowym
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2.3.

nadmiernie skupiaja si¢ na kontroli, co prowadzi do marnowania zasobow, do nizszego
poziomu uczestnictwa oraz do oferowania mniej atrakcyjnych obszaréw badawczych; z
zaniepokojeniem zauwaza, ze jak si¢ zdaje, obecny system zarzadzania hotdujacy zasadzie
»zerowej tolerancji dla ryzyka« prowadzi raczej do unikania ryzyka niz zarzadzania nim”.

W zwigzku z tym zainteresowane strony i instytucje zgadzajg si¢, ze oprdcz poziomu btedu
nalezy uwzgledni¢ cale spektrum celow i interesow, w szczegdlnosci powodzenie polityki
w zakresie badan, migdzynarodowa konkurencyjnos¢ 1 doskonatos¢ naukowa.
Jednoczesnie istnieje wyrazna potrzeba zarzadzania budzetem w sposob skuteczny i
wydajny oraz zapobiegania naduzyciom finansowym i marnotrawieniu zasobow.

Jak stwierdzono powyzej, Komisja bedzie monitorowaé ryzyko niezgodnosci za
posrednictwem opracowanego przez siebie systemu sprawozdawczo$ci, a takze poprzez
sledzenie wynikéw audytow ex post dotyczacych beneficjentow srodkow finansowych UE
przyznanych w ramach wspolnego przedsi¢biorstwa IMI, jako element audytow ex post
obejmujacych caty program ,,Horyzont 2020”.

Spodziewany poziom ryzyka niezgodnosci

Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez Komisje¢ w ocenie skutkéw finansowych
regulacji dotyczacej programu ,,Horyzont 2020 ostatecznym celem pozostaje osiagnigcie
poziomu btedu rezydualnego ponizej 2 % lacznych wydatkow w calym okresie realizacji
programu i w tym celu wprowadzita ona szereg $srodkoéw upraszczajacych. Nalezy jednak
uwzgledni¢ pozostate cele okreslone powyzej oraz koszty kontroli.

Poniewaz zasady uczestnictwa we wspolnym przedsiebiorstwie IMI sg podobne do zasad
uczestnictwa w programie ,,Horyzont 2020”, a 0ogo6t beneficjentéw posiada podobny profil
ryzyka co beneficjenci Komisji, mozna oczekiwa¢, ze poziom btedu bedzie podobny do
poziomu btedu ustalonego przez Komisje w odniesieniu do programu ,,Horyzont 20207, tj.
zapewnia si¢ wystarczajaca pewnos¢, ze ryzyko btedu, w trakcie wieloletniego okresu
wydatkow, utrzyma si¢ w zakresie 2-5 %, a optymalnie osiggnie poziom biedu
rezydualnego warto$ci jak najblizszej 2 % w momencie zamknigcia programow
wieloletnich, po tym jak uwzgledniono wptyw finansowy wszelkich audytow, korekt i
srodkéw naprawczych.

Pelne informacje szczegblowe na temat poziomu bledu oczekiwanego wzgledem
uczestnikow mozna znalez¢ w ocenie skutkow finansowych dotyczacej programu
,Horyzont 2020”.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Komisja zapewni stosowanie procedur na rzecz walki z naduzyciami finansowymi na
wszystkich etapach procesu zarzadzania w ramach wspolnego przedsigbiorstwa IMI2.
Wnhioski dotyczace programu ,,Horyzont 2020 poddano kontroli odpornosci na naduzycia
finansowe 1 ocenie skutkéw. Ogodlnie rzecz biorac, proponowane $rodki powinny mieé
pozytywny wplyw na walke z naduzyciami finansowymi, dotyczy to zwlaszcza wiekszego
nacisku na audyt oparty na ryzyku oraz wzmocnionej oceny i kontroli naukowe;j.

Komisja dopilnuje, aby w trakcie realizacji dziatan finansowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia obowigzywaly odpowiednie $rodki zapewniajace ochrong
interesOw finansowych Unii przez stosowanie $rodkéw zapobiegania naduzyciom
finansowym, korupcji i innym czynom bezprawnym, przez skuteczne kontrole oraz, w
razie wykrycia nieprawidlowosci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyptaconych oraz,
w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace kary.

Obecnie dziatajace wspolne przedsigbiorstwo IMI wspotpracuje juz ze stuzbami Komisji w
sprawach zwigzanych z naduzyciami finansowymi i nieprawidtowosciami i Komisja
zapewni kontynuacje oraz wzmocnienie takiej wspotpracy.
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Niezalezny organ kontrolny bada sprawozdania finansowe wspdlnego przedsigbiorstwa
IMI2, jak okreslono w art. 60 ust. 5 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012.
Sprawozdania finansowe wspdlnego przedsigbiorstwa IMI2 nie podlegaja kontroli
Trybunatu Obrachunkowego. Trybunat Obrachunkowy moze przeprowadzi¢ audyty w
odniesieniu do tych uczestnikow, ktorzy otrzymywali $rodki finansowe od wspdlnego
przedsigbiorstwa ILI2.

Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) moze przeprowadzac¢
dochodzenia, w tym kontrole i inspekcje na miejscu zgodnie z przepisami i procedurami
okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 25 maja 1999 r. dotyczacym dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad ds.
Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz rozporzadzeniu 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 interesow finansowych Wspdlnot
Europejskich przed naduzyciami finansowymi i innymi nieprawidlowo$ciami w celu
ustalenia, czy doszto do naduzy¢ finansowych, korupcji lub jakiegokolwiek innego czynu
bezprawnego naruszajacego interesy finansowe Unii w zwigzku z porozumieniem lub
decyzja badz umowa finansowanymi na mocy niniejszego rozporzadzenia.

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzial wieloletnich ram finansowych i pozycja wydatkéw w budzecie, na ktora
whniosek/inicjatywa ma wplyw
e Nowe pozycje w budzecie, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie
Pozycja w budzecie s'iiif(?iv Wkiad
Dziat
wieloletnich N W rozumieniu
ram umer Zroznicowane panstw krajow pafstw | ™ 18 ust. 1

finansowych | [Hla Konkurencyjno$¢ na rzecz

lit. aa)
rozporzadzenia
finansowego

. 7 /niezréznicowane EFTA | kandydujacych | trzecich
wzrostu 1 zatrudnienia]

la

08.020731 (Pozycja | 17.65ni TAK| TAK | TAK | TAK
macierzysta 08.020301) [Zroznicowane]
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3.2, Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram . . .
Hla Konkurencyjnos$¢ na rzecz wzrostu 1 zatrudnienia
finansowych:
Wspolne przedsiebiorstwo IMI2 Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2163? OGOLEM
poine p ¢ 2014 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 2020 024
Srodki ~ ma | 0239 | 0378 | 0555 | 0648 | 2534 | 2,585 12,999 0 19,938
. zobowigzania
Tytut 1 Wydatki na personel Zrodki
odd o mad ) 0239 | 0378 0,555 0,648 2,534 2,585 2,636 10,363 19,938
platnosci
Srodki na 15,886
. . . . L 1 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 ’ 0 24,912
Tytut 2 Wydatki na infrastrukture i wydatki | zobowigzania (o ’ ’ ’ ’ ’ ’
operacyjne Sroddi - ma |, 0496 | 0672 0,706 0,717 3,243 3,192 3,140 12,746 24,912
platnosci
Srodki — ma | 207,300 | 211,000 | 214,800 | 190,850 | 276,200 | 293,000 287,000 0| 1.680,150
. . zobowigzania
Tytut 3 Wydatki operacyjne Srodk]
O M @) 16,600 | 65,950 | 105,000 | 146,000 | 191,000 | 209,200 | 245000 | 701,400 | 1.680,150
platnosci
Srodki ~ma | il 508035 | 212,050 | 216,061 | 192,215 | 281,977 | 208777 | 315885 0 1.725,000
% . . zobowigzania 3a
OGOLEM srodki
dla [wspélnego przedsi¢biorstwa IMI2] | ¢ ... na | =22
- 17,335 | 67,000 | 106,261 | 147,365 | 196,777 | 214,977 250,776 724,509 1.725,000
platnosci +3b
! Ponadto kwote 15,8 min EUR (w tym wktad EFTA) przeznaczono w 2013 r. na koszty biezace IMI zwigzane z zakonczeniem jego dziatan w ramach 7PR.
Roczny podziat tych srodkow oraz odpowiadajacy im wktad sektora przemyshu przedstawiono w tabeli W pkt 3.2.3.3.d.
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Dzial wieloletnich ram
finansowych:

1A

Konkurencyjno$¢ na rzecz wzrostu i zatrudnienia

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Lata
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok .

2014 | 2015 | 2006 | 2007 | 2018 | 2019 | 2020 | 00 | OCOLEM

Dyrekcja Generalna: ds. Badan

Naukowych i1 Innowacji
* Zasoby ludzkie 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
* Pozostale wydatki administracyjne 0 0 0 0 0 0 0 0 0
OGOLEM DYREKCJA GENERALNA
DS. BADAN NAUKOWYCH I Srodki 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
INNOWACII
OGOLEM f$rodki (Srodki na zobowigzania
na DZIAL 1A ogoltem = $rodki  na 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
wieloletnich ram finansowych platnosei ogotem)
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Lata
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
2014 | 2015 | 2006 | 2007 | 2018 | 2009 | 2020 | 20l | OCOLEM
OGOLEM $rodki Srodki na zobowigzania 208,594 | 212,620 | 216,643 | 192,808 | 282,582 | 299,394 | 316,515 1.729,156
na DZIALY 1 do 5 ]

wieloletnich ram finansowych Srodki na ptatnosci 17,894 | 67,570 | 106,843 | 147,958 | 197,382 | 215,594 | 251,406 | 724,509 1.729,156
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3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki wspolnego przedsiebiorstwa IMI2
— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych
— X Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponize;j:
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok .
Okresli¢ 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 OGOLEM
cele i PRODUKT
produkty
Rodzaj* S i 8 8 2 2 8 g £ 8 i
3 “ Skredr;l B Koszt S Koszt B Koszt S Koszt S Koszt | 8 3 | Koszt B Koszt | Liczba I}iosz?t
0SZ = = = = = 5 = catkowity
. 27
CEL SZCZEGOLOWY NR 1
wsparcie w formie dotacji na rzecz
wspolnych projektéw prowadzonych
przez EFPIA
- Produkt Dotacje ~17,5 min 10 179,500 10 182,700 11 186,000 9 165,100 14 239,200 15 254,000 14 248,650 83 1.455,150
EUR
Cel szczegdtowy nr 1 — suma 10 179,500 10 182.700 11 186,000 9 165,100 14 239,200 15 254,000 14 248,650 83 1.455,150
czastkowa
CEL SZCZEGOLOWY NR 2 wsparcie
w formie dotacji na rzecz wspolnych
projektow prowadzonych przez inne
branze
- Produkt Dotacje ~13,2 min 2 27,800 2 28,300 2 28,800 2 25,600 3 37,000 3 39,300 3 38,200 17 225,000
EUR
Cel szczegdlowy nr 2 — suma 2 27,800 2 28,300 2 28,800 2 25,600 3 37,000 3 39,300 3 38,200 17 225,000
czgstkowa
- Produkt | Uczestnictwo
w  projektach
inwestycyjnych
2 Produkty odnosza si¢ do produktow i ustug, ktore zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentéw, liczba kilometrow zbudowanych drog itp.).

27
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Zgodnie z opisem w pkt 1.4.2 ,,Cele szczegdlowe”.
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Cel szczegodtowy nr 3 — suma
czastkowa

KOSZT OGOLEM

207,300

211,000

214,800

11

190,700

276,200

293,300

17

286,850

100

1.680,150

PL
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3.2.3.  Szacunkowy wplyw na zasoby ludzkie wspolnego przedsigbiorstwa IMI2
3.2.3.1. Streszczenie

— X Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania sSrodkow
administracyjnych

— [0 Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

Liczba pracownikow (stan osobowy / EPC)28

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014% | 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Urzednicy (grupa
Rusley a0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Urzednicy
(grupa. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
funkcyjna
AST)
Personel
Kontraktowy 8 9 9 10 10 10 10 9 9 9 8
Personel
zatrudniony na 33 35 38 39 39 39 39 38 37 37 35
czas okreslony
(tylko AD)
Oddelegowani
eksperci 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
krajowi
OGOLEM 41 44 47 49 49 49 49 47 46 46 43
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
201431 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Urzednicy
(grupa funkcyjna 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AD)
Urzednicy
(grupa. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
funkcyjna
AST)
Personel 0,376 | 0431 | 0,440 | 0499 | 0,509 | 0,519 | 0,529 | 0486 | 0496 | 0,506 | 0,458
kontraktowy
Personel
zatrudniony na 3,564 | 3,856 | 4,270 | 4,470 | 4,559 | 4,650 | 4,743 | 4,714 | 4,682 | 4,776 | 4,608
czas okreslony

2 W przypadku organow PPP UE na mocy art. 209 rozporzadzenia finansowego tabela ta zostata wiaczona do

celow informacyjnych.

Rok 2014 jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia Rady wspélne przedsigbiorstwo IMI2 moze korzystaé z ushug
oddelegowanych ekspertow krajowych i stazystow, ktdrzy nie sg zatrudniani przez wspolne przedsigbiorstwo.
Liczba pracownikow w ramach personelu zatrudnionego na czas okreslony zostanie zmniejszona, jezeli
wspolne przedsiebiorstwo IMI2 zatrudni oddelegowanych ekspertow krajowych.

Rok 2014 jest rokiem, w ktérym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.
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Oddelegowani
eksperci krajowi

W przedstawionych kwotach uwzgledniono koszty do roku 2024, w tym koszty stopniowego wygaszania dziatalno$ci.

OGOLEM 3,940 | 4,287 | 4,710 | 4,969 | 5,068 | 5,169 | 5,273 | 5,200 | 5,178 | 5,281 | 5,066

3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie na potrzeby macierzystej DG
— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania zasobow ludzkich

— X Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania zasobow ludzkich, jak
okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w liczbach catkowitych

Rok Rok Rok
2018 2019 | 2020*

Rok Rok Rok
2015 2016 2017

Rok 2014

* Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na czas
okreslony)

XX 010101 (w centraliiw

biurach przedstawicielstw 0 0 0 0 0 0 0
Komisji )

XX 01 01 02 (w 0 0 0 0 0 0 0
delegaturach)

0801 95 01 (posrednie 4 4 4 4 4 4 4
badania naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie 0 0 0 0 0 0 0

badania naukowe)

* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach petnego czasu pracy)33

XX 01 02 01 (AC, END, INT z
globalnej koperty 0 0 0 0 0 0 0
finansowej)

XX 0102 02 (AC, AL, END,

. 0 0 0 0 0 0 0

INT i JED w delegaturach)

- w centrali® 0 0 0 0 0
XX 01 04 yy**

- w delegaturach 0 0 0 0 0
08 01 05 02 (AC, END, INT -
posrednie badania 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5
naukowe)
1001 05 02 (AC, END, INT -
bezposrednie badania 0 0 0 0 0 0 0

naukowe)

32
33

Rok 2014 jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy.

AC= pracownik kontraktowy; LA = cztonek personelu miejscowego; END= oddelegowany ekspert krajowy;
INT= pracownik tymczasowy.

W ramach putapu czastkowego na personel zewnetrzny ze srodkéw operacyjnych (dawne pozycje ,,BA”).
Glownie na potrzeby funduszy strukturalnych, Europejskiego Funduszu Rolnego na rzecz Rozwoju Obszaréw
Wiejskich (EFRROW) oraz Europejskiego Funduszu Rybackiego.
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Inna Rggycja w budzecie 0 0 0 0 0 0 0
(okreslic)
OGOLEM 4.5 4.5 4.5 4.5 4.5 4.5 4.5

*Decyzja dotyczaca liczby pracownikéw w okresie po 2020 r. zostanie podj¢ta na pozniejszym

etapie.
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Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie
tym dziataniem lub przesunietych w ramach dyrekcji generalnej, uzupetnionych w razie potrzeby wszelkimi
dodatkowymi zasobami, ktére mogg zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach
procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy | Zadania personelu Komisji w zwigzku z wdrozeniem wspodlnego przedsigbiorstwa
zatrudnieni na czas okreslony IMI maja na celu prawidlowe wykonanie budzetu i nadzér nad dzialaniami
wspolnego przedsiebiorstwa IMI. Osoby zarzadzajace wyzszego szczebla shuzb
Komisji beda zasiada¢ w Radzie Zarzadzajacej wspdlnego przedsiebiorstwa
IMI2.

Pracownicy Komisji beda wnosi¢ wktad w prace grup doradczych ILI2, ktore
moze powota¢ Rada Zarzadzajaca. Szacuje si¢, ze zostang powotane cztery grupy
doradcze, z ktorych kazda bedzie wymagata 0,25 EPC ze strony pracownikow
Komisji przez caty okres prowadzenia ILI.

Personel zewngtrzny Personel zewnetrzny bedzie wspierat urzednikoéw i pracownikow zatrudnionych
na czas okreslony w zapewnianiu prawidlowego wykonania budzetu i nadzorze
nad dziataniami wspolnego przedsicbiorstwa IMI.

Opis obliczen kosztow dla EPC nalezy zawrze¢ w zalaczniku, sekcja 3.

3.2.3.3. a. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie na potrzeby wspolnego przedsi¢biorstwa
MI2*

— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow ludzkich

— X Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania zasobow ludzkich, jak
okreslono ponizej:

b. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie finansowane ze $rodkow w ramach
wieloletnich ram finansowych na lata 2014-2020

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w liczbach catkowitych

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020%*
* Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikow i pracownikéw zatrudnionych na czas
okreslony)
XX XX XX XX (organ PPP)
Personel zatrudniony na czas
okreslony (AD) 0 0 0 0 0 0 0
Personel zatrudniony na czas 0
okreslony (AST) 0 0 0 0 0 0
Wspodlne przedsigbiorstwo IMI (organ
PPP)
TA 4 6 9 10 39 39 39
AC 1 2 2 3 10 10 10
END 0 0 0 0 0 0 0
INT 0 0 0 0 0 0 0
OGOLEM 5 8 11 13 49 49 49

*dane dotyczace lat 2021-2024 znajduja si¢ w tabeli 3.2.3.1

36 W przypadku organéw PPP UE na mocy art. 209 rozporzadzenia finansowego sekcja ta zostala wiaczona do

celow informacyjnych.
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Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni | Zadania opisane w art. 1 statutu zalaczonego do rozporzadzenia Rady. Zadania
na czas okreslony dyrektora wykonawczego ILI2 przedstawiono w art. 6 statutu.

Personel zewngtrzny Personel zewnetrzny pomaga pracownikom wspdlnego przedsiebiorstwa IMI
zatrudnionych na czas okreslony w wypelnianiu ich zadan.

c. Zasoby ludzkie finansowane ze srodkow w ramach wieloletnich ram finansowych na
lata 2007-2013"

Warto$ci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w liczbach catkowitych (EPC)

Rok 2014 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017

* Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikéw zatrudnionych na
czas okreslony)

Wspolne przedsigbiorstwo IMI (organ PPP)

Personel zatrudniony na czas okreslony (AD) 0 0 0 0
Personel zatrudniony na czas okreSlony 0 0 0 0
(AST)

* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy)g'8

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI (organ PPP)

TA 29 29 29 29
AC 7 7 7 7
END 0 0 0 0
INT 0 0 0 0
OGOLEM 36 36 36 36

d. Wkiad w koszty biezace z tytutu stopniowego wygaszania dziatalno$ci organu PPP w
ramach wieloletnich ram finansowych na lata 2007-2013

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 Ogotem®’
Wkiad w formie — pienigznej | 5, 3,950 3,950 3,950 15,800
wniesiony przez UE
Wkiad w formie pienigznej 3,950 3,950 3,950 3,950 15,800
whniesiony przez osoby trzecie
37 W przypadku organéw PPP UE na mocy art. 209 rozporzadzenia finansowego tabela ta zostata wlaczona do
celow informacyjnych.
3 AC= pracownik kontraktowy; LA = czlonek personelu miejscowego; END= oddelegowany ekspert krajowy;
INT= pracownik tymczasowy.
3 Catkowity wktad UE w formie pieni¢znej powinien by¢ rowny kwocie koncentracji wydatkow na wstegpie w

budzecie na 2013 r. z tytulu zakonczenia dziatalnosci organu w okresie 2007-2013.
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OGOLEM

7,900

7,900

7,900

7,900

31,600

3.2.4.  Zgodnosc¢ z obowiqzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
— X Wnhniosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z obowigzujagcymi wieloletnimi ramami
finansowymi.
— [ Wniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w
wieloletnich ramach finansowych.
Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegaé przeprogramowanie, okreslajac pozycje w budzecie, ktérych ma ono
dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty. [Nie dotyczy]
— [ Wniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub zmiany
wieloletnich ram finansowych™.
Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac pozycje w budzecie, ktorych ma on dotyczy¢, oraz
podajac odpowiednie kwoty. [Nie dotyczy]
3.2.5. Udzial osob trzecich w finansowaniu
— Wnhiosek/inicjatywa nie przewiduje wspotinansowania ze strony osob trzecich
— X Whniosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie szacowane zgodnie z ponizszym:
Srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok .
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2020 i OGOLE
2014* 2015 2016 2017 2018 2019 ! M
nastepne
Europejska Federacja
Przemyshu
Farmaceutycznego - 0,735 1,050 1,260 1,366 5,777 5,777 28,885 44,850
wklad w formie pienigznej
w koszty administracyjne
Partnerzy stowarzyszeni,
przyszli czlonkowie i
uczestnicy programu
wspolnego inwestowania 0 0 0 0 0 0 0 0
-  wklad w  formie
pienigznej  w  koszty

administracyjne

wktad w formie pienig¢znej
w  koszty operacyjne —
kwota obecnie
nieokreslona, oczekiwana

Srodki ogbtem
wspolfinansowania przez
EFPIA
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Srodki ogolem
wspolfinansowania przez
partnerow
stowarzyszonych,
przysztych cztonkéw PPP
lub uczestnikow
programu wspolnego
inwestowania

0,735 1,050 1,260

1,366

5,777

5,777

28,885

44,850

Calkowity wkilad cztonkow innych niz Unia okreslono w art. 4 rozporzadzenia Rady w sprawie
wspolnego przedsiebiorstwa IMI2.

Szacunkowy wptyw na dochody

— X Wnhniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody.

— [0 Wnhniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okre$lony ponize;j:

(|
O

PL

wplyw na zasoby wiasne

wptyw na dochody rézne
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