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NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 622/2014
zo 14. februdra 2014,

ktorym sa udeluje vynimka z nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1290/2013,

ktorym sa ustanovujii pravidld Gicasti na programe Horizont 2020 — rdmcovy program pre vyskum

a inovdciu (2014 - 2020) a pravidld jeho Sirenia, pokial ide o spolo¢ny podnik pre iniciativu pre
inovacné lieky 2

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1290/2013 z 11. decembra 2013, ktorym sa ustano-
vuji pravidld ucasti na programe ,Horizont 2020 — rdmcovy program pre vyskum a inovaciu (2014 — 2020)“ a pravidld
jeho irenia, a ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢. 1906/2006 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 1 ods. 3 pism. b) a ¢ldnok 1
ods. 3 pism. ¢) body i) az vii),

kedze:

(1) Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 12902013 () sa stanovuje ,Horizont 2020 — rdmcovy
program pre vyskum a inovaciu (2014 — 2020) a stanovuje sa nim Géast Unie vo verejno- sukromnych partner-
stvach vritane spolocnych podnikov v kli¢ovych oblastiach, v ktorych mozu Vyskum a inovcie prispiet k dosiah-
nutiu cielov vicsej konkurencieschopnosti Unie a pomoct riesit spolocenské vyzvy.

(2)  Ucast na nepriamych opatreniach v rémci programu Horizont 2020 by mala byt v stlade s nariadenim (EU)
¢. 1290/2013. S ciefom zohladnit osobitné prevadzkové potreby spolo¢nych podnikov zriadenych podla ¢linku
187 zmluvy v oblasti inova¢nych liekov, pravomoc prijimat akty v stilade s ¢lankom 290 zmluvy bola delegovand
na Komisiu na obdobie trvania programu Horizont 2020 s cielom umoznit financujicim subjektom zriadenym
podla ¢ldnku 187 zmluvy obmedzit oprdvnenost na financovanie na osobitné druhy tlastnikov a prijat osobitné
pravidld duSevného vlastnictva.

(3)  Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky bol zaloZeny nariadenim Rady (ES) ¢. 73/2008 (*) na obdobie
do 31. decembra 2017 s cielom podporit spolupridcu medzi vietkymi zainteresovanymi stranami, ako napriklad
priemyslom, verejnymi orgdnmi (vratane regulaénych), organizaciami pacientov, univerzitami a klinickymi stredi-
skami, a zvysit efektivnost a Gi¢innost procesu vyvoja liekov s dlhodobym zdmerom, aby farmaceuticky priemysel
vyrabal G¢innejsie a bezpecnejsie inovacné lieky.

(4)  Osobitné prevadzkové potreby, odovodnené cielom iniciativy pre inovacné lieky (IIL) spdjat vyznamnych part-
nerov z priemyslu s neziskovymi organizdciami, verejnymi orgdnmi alebo inymi subjektmi a maximalizovat
Vyuzivanie vysledkov projektu, ktoré by mohli urychlit prisun liekov pacientom, boli ur¢ené ako odkaz na oprav-
nenost na financovanie a pravidld dusevného vlastnictva. Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2,
ktory bol zrladeny nariadenim Rady (EU) 557/2014 () by mal nadalej poskytovat finanéné prostriedky
subjektom, ako st mlkropodnlky, malé a stredné podniky, stredoskolské a vysokoskolské vzdeldvacie zariadenia
a neziskové organizdcie, a z tohto dovodu je potrebnd vynimka z ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1290/2013.

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 81.

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s.104.

() Nariadenie Rady (ES) €. 732008 z 20. decembra 2007, ktorym sa zakladd spolo¢ny podnik pre vykondvanie spolocnej technologickej
iniciativy pre inova¢né lieky (U.v. EUL 30, 4.2.2008, s. 38).

(4 Nariadenie Rady (EU) ¢. 557/2014 z0 6. mija 2014, ktorym sa zriaduje spoloény podnik pre iniciativu pre inovaéné lieky 2 (U.v. EU L 169,
7.6.2014, 5. 54).
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(5)  Vramci cielov iniciativy pre inova¢né lieky 2 boli v stvislosti s pravidlami dusevného vlastnictva zistené osobitné
prevadzkové potreby s cielom dosiahnut otvoreny inovaény model, dynamicky systém vymeny poznatkov posky-
tujici vacSie moznosti vytvdrania a vyuZzivania znalosti, ktoré st vysledkom projektov IIL, a Siroky pristup tcast-
nikov, pridruzenych subjektov a tretich strdn k tymto znalostiam, s kone¢nym cielom urychlif rozvoj diagnostiky
a medicinskeho zdkroku v prospech pacientov vratane stimuldcie klinického a transla¢ného vyskumu a klinickych
skiigani lickov, najmé v oblastiach zdujmu verejného zdravia a vysokych nesplnenych medicinskych potrieb, ako
je uvedené v prave Svetovej zdravotnickej organizicie o prioritnych liekoch, vydanej 9. jala 2013 (!). Tieto
podmienky by sa mali vztahovat na vietkych acastnikov s ciefom chrénit ich podklady, vysledky a vedlajsie
znalosti. Treba umoznit prevod vysledkov a udelenie licencie na vyuzivanie vysledkov a podkladov a na pristu-
pové prava a podklady ostatnych dcastnikov s cielom umoznit vykonanie vyskumu. V tejto stvislosti sa v kontexte
vyuzivania musi rozliSovat medzi vyskumnym vyuZzivanim a priamym vyuZivanim. V rdmci danych podmienok
by sa mali zohladfiovat aj predchddzajice povinnosti Gcastnikov a zdroverl by sa malo zabezpecit potencidlne
priame vyuzZivanie vysledkov vratane klinickych skasani liekov na zdklade samotnych vysledkov. V zdujme rozsia-
hleho vyuzivania vysledkov, ulahéenia prisunu inova¢nych liekov pacientom a zlepsenia vyskumu a vyvoja lickov
je potrebné stanovit vynimky z ¢linkov 41 a 44 az 48 nariadenia (EU) ¢. 1290/2013,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Odchylne od ¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (EU) & 1290/2013, pokial ide o spoloény podnik pre iniciativu pre inovacné
lieky 2 sii na ziskanie finanénych prostriedkov zo spolo¢ného podniku pre iniciativu pre inova¢né lieky 2 oprdvneni iba
tito Gcastnici:

a) pravne subjekty usadené v clenskom stéte alebo v pridruzenej krajine alebo zriadené podla prava Unie a

b) pravne subjekty, ktoré patria do jednej z tychto kategorii:

i) mikropodniky, malé a stredné podniky a ostatné spolo¢nosti s roénym obratom maximalne 500 miliénov EUR,
ktoré nie st pridruzenymi subjektmi spolo¢nosti s roénym obratom viac ako 500 miliénov EUR; vymedzenie
pojmu ,pridruzené subjekty” v zmysle ¢ldnku 2 ods. 1 bod 2 nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 sa uplatiiuje mutatis
mutandis;

ii) zariadenia pre stredoskolské a vysokoskolské vzdelavanie;

iii) neziskové organizicie vratane organizicii, ktoré vykonavaji vyskum alebo technicky rozvoj ako jeden zo svojich
hlavnych cielov, alebo organizdcie, ktoré st organizdciami pacientov;

¢) Spolo¢né vyskumné centrum;

d) medzindrodné eurdpske zdujmové organizicie.

Cldnok 2

Odchylne od ¢lanku 41 ods. 2 a ¢ldnkov 45 a7 48 nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 sa na vlastnictvo a pristup k vedlajsim
znalostiam uplatiiuji tieto ustanovenia:

a) vysledky nezahfiajii Ziadne vedlajsie znalosti, ako st hmotné alebo nehmotné vystupy vytvorené tcastnikom v rdmci
opatrenia, ako napriklad tdaje, poznatky a informdacie nezdvisle od ich formy alebo povahy a nezévisle od toho, ¢i
mozu alebo nemozu byt chrdnené, ale ktoré si mimo cielov opatrenia, ako sa vymedzuje v dohode o grante, a ktoré
preto nie st potrebné na vykondvanie opatrenia alebo vyuzitie vysledkov vyskumu;

b) kazdy tcastnik zostdva vylucnym vlastnikom svojich vedlajsich znalosti, ale méze sa dohodnif iné rozdelenie vlast-
nictva;

¢) Ucastnici nie st povinni udelit pristupové prava k vedlaj$im znalostiam.

() Priority Medicines for Europe and the World Update Report (Prioritné lieky pre obyvatelov Eurdpy a svet, aktualizovand spréva), 2013, WHO,
ISBN 978 92 4 150575 8 — http:/[www.who.int/medicines/areas/priority_medicines/en/.


http://www.who.int/medicines/areas/priority_medicines/en/
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Clénok 3

Odchylne od ¢lanku 44 ods. 1 $tvrtého pododseku nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 sa na prevod vysledkov a udelenie
licencie na vyuzZivanie vysledkov a podkladov pre pridruzené subjekty, obstardvatelov a vietky naslednicke subjekty
uplatiiujil tieto pravidld:

a) tcastnik moze bez sthlasu ostatnych tcastnikov, ale za predpokladu, Ze ostatni Gcastnici budd bez nendlezitého
odkladu informovani a Ze nadobudatel vyjadri pisomny sthlas s tym, Ze bude viazany dohodou o grante a dohodou
o konzorciu, previest svoje vysledky na niektory z tychto subjektov:

i) svoj pridruzeny subjekt;

ii) akéhokolvek obstaravatela celého alebo zna¢ného mnozstva svojich prislusnych aktiv;

iii) akykol'vek ndslednicky subjekt pochddzajiici zo spojenia alebo konsoliddcie takéhoto ticastnika.
Odklad uvedeny v prvom pododseku schvilia Gcastnici v dohode o konzorciu.

b) Kazdy ucastnik musi mat nadalej moznost vydévat licencie, prevadzat alebo inak disponovat svojimi vlastnickymi
pravami k podkladom, s vyhradou prav a povinnosti dohody o grante a dohody o konzorciu;

¢) ak ucastnik prevedie vlastnictvo podkladov, prevedie na nadobtdatela aj svoje povinnosti tykajiice sa tychto
podkladov $pecifikované podla dohody o grante a dohody o konzorciu vrdtane povinnosti previest dané povinnosti
na kazdého ndsledného nadobuidatela;

d) acastnik moze bez stihlasu ostatnych Gcastnikov, ale za predpokladu, Ze ostatni Gcastnici budii bez nendlezitého
odkladu informovani a Ze nadobudatel vyjadri pisomny sthlas s tym, Ze bude viazany dohodou o grante a dohodou
o konzorciu, previest svoje podklady na niektory z tychto subjektov:

i) svoj pridruZeny subjekt;
ii) akéhokolvek obstardvatela celého alebo zna¢ného mnozstva svojich prislusnych aktiv;
iif) akykol'vek naslednicky subjekt pochddzajiici zo spojenia alebo konsoliddcie takéhoto ticastnika.

Oneskorenie uvedené v prvom pododseku schvilia G¢astnici v dohode o konzorciu.

Cldnok 4

Odchylne od ¢lanku 44 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 sa na prevod vysledkov a udelenie licencie na vyuzivanie
vysledkov uplatiiuje toto:

Za predpokladu, Ze je mozné uplatiovat pristupové prava k vysledkom a Ze Gcastnik, ktory je vlastnikom vysledkov,
spliia na zdklade dohody o grante alebo dohody o konzorciu vietky dalSie povinnosti, méze tento Gcastnik udelit
licenciu alebo inym sposobom udelit pravo na ich vyuZivanie akémukolvek pravnemu subjektu.

Cldnok 5

Odchylne od ¢lanku 46 ods. 2 nariadenia (EU) ¢ 1290/2013 sa na zésady uplatiiovania pristupovych prav uplatiuje
toto:

Akykolvek pravny subjekt, ktory md pristupové prava na skoncenie opatrenia alebo na vyskumné vyuzivanie, moze
poverit iny pravny subjekt vykondvanim tychto prav v jeho mene za predpokladu, Ze st splnené tieto podmienky:

a) pravny subjekt, ktory md pristupové prdva, je zodpovedny za ¢iny iného pravneho subjektu, ako keby dané ¢iny
vykonal tento byvaly pravny subjekt;

b) pristupové prava udelené inému pravnemu subjektu nezahffiajii prévo na udelenie dalsich licencii.
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Cldnok 6

Odchylne od ¢lanku 47 nariadenia (EU) €. 1290/2013 sa na pristupové prava v sdvislosti s vykondvanim uplatiiuje toto:

a) v priebehu opatrenia maji Gcastnici pristupové prava k vysledkom inych tGcastnikov vyluéne na déely a v rozsahu
potrebnom na vykonanie a skoncenie opatrenia. Tento pristup sa udeluje bez poplatky;

b) v priebehu opatrenia maji Gcastnici pristupové prava k podkladom inych dcastnikov vyluéne na déely a v rozsahu
potrebnom na vykonanie a skoncenie tohto opatrenia, pokial im v tom nebrania alebo neprekdzajii povinnosti voci
inym tcastnikom, ktoré boli platné v ¢ase pristupu k dohode o grante. Tento pristup sa udeluje bez poplatku.

Clanok 7

Odchylne od ¢lanku 48 nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 sa uplatiiuji tieto pravidla:
a) Uplatiuja sa tieto vymedzenia pojmov tykajlce sa vyuZivania:

i) ,vyskumné vyuZivanie* je vyuZivanie vysledkov alebo podkladov potrebnych na vyuZzivanie vysledkov, a to na iné
tcely, ako je skoncenie opatrenia alebo na priame vyuZivanie, a ktoré zahffia, nie vSak vylu¢ne, uplatiiovanie
tychto vysledkov ako ndstroja na vyskum vratane klinického vyskumu a skdsania, a ktoré priamo alebo nepriamo
prispieva k ciefom stanovenym v spolocenskej vyzve zdravie, demografické zmeny a kvalita Zivota uvedenej
v nariadeni (EU) ¢. 1291/2013.

i) ,priame vyuZivanie“ je rozvoj vysledkov na komer¢né vyuzivanie, a to aj prostrednictvom Klinického skisania,
alebo vlastné komeréné vyuZzivanie vysledkov.

b) V priebehu a po skonéeni opatrenia majii Gi¢astnici a ich pridruzené subjekty pristupové prava k vysledkom ostatnych
Gcastnikov na vyskumné vyuZzivanie.

Pristupové prdva na vyskumné vyuzivanie sa udelujii na zdklade nevyhradného prava za spravodlivych a primeranych
podmienok, t. j. vhodnych podmienok vritane finanénych podmienok alebo bezplatného poskytovania, ktorymi sa
zohladniuje skutocnd alebo potencidlna hodnota vysledkov, ku ktorym sa pozaduje pristup, a iné charakteristiky
plénovaného vyskumného vyuZivania.

V pripade, Ze st na priame vyuZivanie ticastnikom alebo trefou stranou potrebné vysledky, ktoré vlastni iny dcastnik,
o pristupovych pravach sa moze rokovat medzi ziiCastnenymi stranami.

) V priebehu a po skonceni opatrenia majii Gcastnici a ich pridruzené subjekty pristupové prava k podkladom ostat-
nych tcastnikov iba v miere, ktord je primerane potrebna na tcel vyskumného vyuzivania vysledkov.

Takéto pristupové prava na vyskumné vyuzivanie sa udeluji na zdklade nevyhradného préva za spravodlivych
a primeranych podmienok, t. j. vhodnych podmienok vritane finan¢énych podmienok alebo bezplatného poskyto-
vania, ktorymi sa zohladiuje skuto¢nd alebo potencidlna hodnota podkladov, ku ktorym sa pozaduje pristup, a iné
charakteristiky planovaného vyskumného vyuzivania.

UCastnici nie si povinni udelif pristupové prdva na priame vyuZivanie k svojim vlastnym podkladom a moézu
pouzivat, vyuzivat, udelovat dalsie licencie alebo inak komer¢ne vyuzivat svoje podklady, ako uznaji za vhodné,
s vyhradou pristupovych prav na vyskumné vyuzivanie.

V pripade, Ze st na priame vyuZzivanie ucastnikom alebo trefou stranou potrebné podklady potrebné na vyuZzivanie
vysledkov, ktoré vlastni iny Gi¢astnik, o pristupovych pravach sa moze rokovat medzi ziiCastnenymi stranami.

d) Po skonleni opatrenia majii tretie strany pravo poziadat a ziskat pristupové priva k vysledkom ucastnikov na
vyskumné vyuZivanie.

Takéto pristupové prava sa udelujii na zdklade nevyhradného prava za podmienok, ktoré vlastnik vysledkov a prislus-
nd tretia strana povazuja za primerané. Tieto podmienky nesmi byt priaznivejsie ako podmienky, ktoré sa vztahuji
na tcastnikov a pridruzené subjekty na vyskumné vyuzivanie.

e¢) Po skonceni opatrenia maju tretie strany pravo poziadat a ziskat pristupové prava k podkladom ucastnikov iba
v miere, ktord je primerane potrebnd na tcel vyskumného vyuzivania vysledkov.
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Takéto pristupové prava sa udeluji na zdklade nevyhradného prava za podmienok, ktoré vlastnik podkladov a prislus-
na tretia strana povazuju za primerané.

f) Pred podpisanim dohody o grante moze Gcastnik urcit konkrétne prvky podkladov a predlozit odovodnent Ziadost

programovej kanceldrii spolo¢ného podniku pre iniciativu pre inovacné lieky 2 o dplné alebo Ciastocné vylicenie
takychto prvkov z povinnosti uvedenych v ¢linku 7 pism. e).
Programovd kanceldria spolo¢ného podniku pre iniciativu pre inovacné lieky 2 schvili takato Ziadost len vo vynimoc-
nych pripadoch a pri prijimani svojho rozhodnutia zvazi ciele uvedené v ¢ldnku 2 nariadenia (EU) ¢. 557/2014,
tlohy spolo¢ného podniku pre iniciativu pre inova¢né lieky 2 uvedené v jeho stanovach a opravnené zaujmy prislus-
ného Gcastnika. Takito Ziadost moze schvilit za podmienok dohodnutych s déastnikom. Akékolvek vynimky musia
byt uvedené v dohode o grante a nie je mozné ich zmenit, pokial tito zmena nebude v dohode o grante povolena.

g) Uastnici v dohode o konzorciu schvilia lehotu pre Ziadosti o pristup podla bodov b) a7 e).

Cldnok 8

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. februdra 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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