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ODOVODNENIE

KONTEXT NAVRHU

Dovody a ciele navrhovaného spoloéného podniku iniciativy pre inovaéné lieky

Spolo¢né technologické iniciativy (STI) sa zavadzaji v siedmom ramcovom
programe’ (RP7) ako novy spdsob realizacie verejno-sukromného partnerstva vo
vyskume na eurdpskej trovni. STI su vyrazom velkej snahy EU o koordinaciu
vyskumnych programov, ¢im prispieva krealizdcii eurdépskeho vyskumného
priestoru a k ciel'om konkurencieschopnosti Eurdpy.

STI wvznikaju hlavne zprace eurdpskych technologickych platforiem (ETP).
V malom mnozstve pripadov dosiahli ETP takd ambiciéznu vahu arozsah, Ze si
budi vyzadovat zmobilizovanie verejnych a sukromnych investicii znacného
rozsahu, ako aj velké vyskumné kapacity na splnenie doélezitych prvkov ich
strategickych vyskumnych plénov. STI st navrhované ako ucinny prostriedok
splnenia potrieb tohto malého poctu ETP.

V osobitnom programe ,,Spolupraca“* sa uvadza Sest’ oblasti, v ktorych by STI mohli
mat’ mimoriadny vyznam: vodik a palivové ¢lanky, aeronautika a letecka doprava,
inovacné lieky, vstavané vypoctové systémy, nanoelektronika a GMES (globalne
monitorovanie pre zivotné prostredie a bezpecnost)).

V tejto suvislosti je spoloény podnik iniciativy pre inovac¢né lieky (SP IIL)
pravnicka osoba, ktord zodpovedd za plnenie spolo¢nej technologickej iniciativy
pre inovac¢né lieky (STI IL). Tato iniciativa posilni postavenie Europy vo
farmaceutickom vyskume. Ozivi eurdpsky farmaceuticky sektor, urobi Europu
atraktivnejSou pre investicie do vyskumu a v dlhodobej perspektive zabezpeci
obcanom Eurodpy rychlejsi pristup k lepSim liekom.

Vyvoj liekov je vel’mi dlhy a nakladny proces. Aj ked niekedy bola Eurdpa
svetovym lidrom vo farmaceutickom vyskume, teraz zaostava tak vo verejnych, ako
aj sukromnych investicidch do vyskumu. Cielom STI IL je zlepsit' tato situdciu
jedine¢nou spolupracou vo farmaceutickom sektore. Po prvy raz budi vo vyskume
na zlepSenie procesu vyvoja liekov spolupracovat’ konkuren¢né farmaceutické
spolo¢nosti. Ucast’ akademickych aklinickych stredisk, malych a strednych
podnikov (MSP), organizacii pacientov a verejnych organov (vratane regulacnych) je
nevyhnutnd apovedie k rychlejSiemu vyuzitiu vysledkov. Tradi€né néstroje
spoluprace vyskumu EU nemdzu dosiahnut koordinaciu vyskumnych &innosti
potrebnu na zvladnutie rozsahu a zlozitosti zahrnutych problémov vyskumu.

Kompetencie a zdroje stkromného a verejného sektora sa zlicia do verejno-
sukromného partnerstva, ktoré zalozi ako spolo¢ny podnik Eurdpska komisia (EK)
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a EFPIA (Eurépska federacia farmaceutického priemyslu a zdruzeni). SP IIL sa
zalozi ako organ Spolocenstva nariadenim Rady podla ¢lanku 171 zmluvy. Jej
celkovy rozpocet bude 2 miliardy EUR. EK prispeje 1 miliardou EUR z RP7.
Druhou miliardou EUR prispeje EFPIA a farmaceutické spolo¢nosti zamerané na
vyskum, ktoré¢ su plnymi ¢lenmi EFPIA.

SP IIL bude podporovat’ vyskumné cinnosti vykondvané v ¢lenskych Statoch av
pridruzenych krajinach RP7 po otvorenych vyzvach na predkladanie ndvrhov.
Prispevok Spoloc€enstva sa pouZzije vylu¢ne na podporu akademickych a klinickych
stredisk, MSP, organizacii pacientov a verejnych organov (vratane regula¢nych).
Clenské spoloénosti EFPIA budi zna$at’ naklady na svoju &ast vyskumnej
spoluprace vo vyske rovnajlcej sa prispevku Spolocenstva.

Celkovy kontext

Farmaceuticky priemysel je dolezity pre znalostni ekonomiku. Ako sektor s vysokou
naro¢nostou na vyskum vyznamne prispieva k inovacnej klime a hospodarstvu
Eurépy. Investovanim okolo 15 % svojho obratu do vyskumu a vyvoja zabezpecuje
Europe vysoko odborné pracovné miesta (612 000 zamestnancov v roku 2004, z toho
103 000 vo vyskume), vyrobky s vysokou hodnotou dolezité pre zdravie a blaho
obcanov Eurdpy a prinosy pre ostatné odvetvia hospodarstva.

Vplyv farmaceutického priemyslu na hospodarstvo sa Casto diskutuje iba v zmysle
nakladov pre systém verejného zdravotnictva. Treba vSak zdoéraznit, Ze inovacné
lieky vytvaraja znacné hospodarske prinosy, medzi ktor¢ patria:

e zvySena celkova hodnota vyroby hospodarstva (napr. zabranenie docasnej
praceneschopnosti alebo skratenie jej dlzky),

e zvySena zamestnanost prostrednictvom vyskumu, vyroby a distribucie novych
liekov,

e pridand hodnota prostrednictvom vysoko vyskolenych osob,

e 7zniZzend zataz verejného zdravotnictva (napr. zniZenie pobytu v nemocnici)
a dochodkového systému (napr. zabranenie naroku na predcasny déchodok),

zvysena kvalita zivota (napr. znizena chorobnost’ a umrtnost)).

IIL reaguje na problém relativneho poklesu farmaceutického vyskumu v Eurdpe tak,
7e sa zameriava na hlavné vyzvy, aby:

— zlepsila predpovede bezpecnosti a t¢innosti novych navrhovanych liekov uz
v pociato¢nych fazach vyvoja, skor, nez zacnu nakladné klinické skusky;

— zvléadla sucasny ndrast poctu vyskumnych ¢innosti tak v sukromnom, ako aj vo
verejnom sektore, spolo¢ne vyvinutymi systémami manazmentu vedomosti;

— preklenula medzery vo vzdeldvani pracovnikov, aby sa pre toto odvetvie
zabezpecili v Eurdpe kvalifikovanejsie pracovné sily.
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Okrem toho bude IIL sluzit ako tustredny bod vytvorenia synergickych efektov
medzi vyskumom a spolupracou s vnutroStatnymi, eurdpskymi a medzindrodnymi
¢innostami a prispeje k vytvoreniu europskeho vyskumného priestoru v tomto
sektore.

Na vyrieSenie tychto otazok je potrebna zmena modelu spoluprace. Pri vyvoji
novych liekov farmaceutické spoloc¢nosti s partnermi, ako st napriklad univerzity
a MSP, zvyCajne pracuju formou modelu jeden sjednym. Sucasné problémy si
vyzaduji vyskum avyvoj ndstrojov ametodik, ktoré moézu pouzivat vSetky
spolo¢nosti aktivne v procese vyvoja liekov. V sucasnosti si investicie odvetvia do
takéhoto vyskumu vel'mi nizke a spolupradca medzi tymito vysoko konkuren¢nymi
spolo¢nostami je zriedkavd. Okrem toho toto odvetvie nemd vSetky potrebné
kompetencie na to, aby viedlo tento zlozity vyskum samo. To je dovodom, preco je
potrebny novy pristup na eurodpskej urovni, sakademickymi a klinickymi
strediskami, MSP, organizdciami pacientov, verejnymi organmi (vratane
regula¢nych) pracujucimi spolu s tymto odvetvim.

Veducu ulohu pri vytvarani ETP pre inovacné lieky na seba prevzala EFPIA,
neziskova organizacia zastupujuca farmaceutické spolo¢nosti zamerané na vyskum
v Europe. Po konzulticiach so Sirokym spektrom zainteresovanych stran ETP pre
inovaéné lieky vypracovala strategicky vyskumny plan (SVP), v ktorom sa
predkladaju uvedené problémy a spdsoby ich rieSenia. Europska komisia zoskupila
zastupcov z Clenskych Statov a z asociovanych krajin Siesteho rdamcového programu.
Tato skupina sa pravidelne stretdvala a aktivne podporovala ETP tym, ze
poskytovala konStruktivne poznadmky, néapady askusenosti zalozené na
vnutrosStatnych ¢innostiach v tejto oblasti.

STI je najvhodnejSim prostriedkom koordinacie usilia z hl'adiska rozsahu a zloZzitosti
problémov vyskumu. Komisia preto navrhla implementaciu SVP pre inovacné lieky
ako STI vo svojom néavrhu pre siedmy ramcovy program potvrdenom spolo¢nym
rozhodnutim Rady a Eur6pskeho parlamentu.

Navrhovana Struktura riadenia pre STI IL, ktora sa vyvinula cestou uzkej spoluprace
medzi Komisiou a EFPIA, jasne odzrkadluje verejno-stkromnu povahu tejto
iniciativy. Vo svojej tlohe zakladatel'ov budii Komisia a EFPIA rovnakym dielom
znaSat’ zodpovednost’ a ndklady na implementaciu STI IL. Riadit’ ju bude SP IIL
(spravna rada, vykonny urad avedecky vybor) aspolu s 2 dalsimi skupinami
(skupina ¢lenskych Statov a forum zainteresovanych stran).

SP IIL bude riadit’ plnenie vyskumnych ¢innosti uvedenych v plane vyskumu.
Vykonny tUrad bude spolu so svojim nezavislym personalom zodpovedny za
kazdodenné riadenie, vratane procesu vyziev na predkladanie aich hodnotenia,
dohody o grante atd. Spravna rada zloZend zo zakladajucich c¢lenov bude mat’
celkovl zodpovednost’ za c¢innosti SP IIL abude rozhodovat orocnom plneni
vyskumnych ¢innosti po konzultacii s vedeckym vyborom. Bude tiez zodpovedat za
komunikaciu  a koordinaciu medzi  Cinnostami IIL  ac¢lenskych  Statov
(prostrednictvom skupiny clenskych S$tatov). KaZzdorocne sa bude konat forum
zainteresovanych stran s cielom vymeny nazorov na prebichajice alebo planované
vyskumné ¢innosti.
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Vyskumné ¢innosti sa budl vykonavat’ prostrednictvom projektov spoluprace medzi
verejnymi a sukromnymi organizaciami vybranymi prostrednictvom otvorenych
vyziev na podavanie navrhov aprocesu vziajomného porovnania. Na takychto
projektoch sa mdze zucastnit’ kazda pravnicka osoba pod podmienkou, Ze sa vyskum
bude vykonavat v Clenskych Statoch alebo v asociovanych krajinach siedmeho
ramcového programu.

Vyskumné cCinnosti sa budi financovat’ prostrednictvom prispevkov: ,,vecnymi*
zdrojmi (persondl, zariadenia, spotrebny materidl atd’.) od clenskych spoloc¢nosti
EFPIA a finan¢nou podporou pre univerzity, verejné vyskumné organizacie, MSP,
organizacie pacientov atd’. z prispevku EK pre SP IIL. Od vSetkych zicastnenych
ziskovych organizécii, ktoré sa nepovazuji za MSP, sa oCakava, ze budu znaSat
naklady na ucast’ na vyskumnych c¢innostiach a nebudu dostavat’ Ziadnu financnu
pomoc od SP IIL.

Vzt'ahy medzi vybranymi zdruzeniami SP IIL sa budu riadit’ podl'a dohod o grante.
Takéto dohody budi opisovat plnenie vyskumnych cinnosti, prislusné financné
rieSenia a pravidla tykajice sa prav duSevného vlastnictva na zaklade zasad, ako su
uvedené v stanovach SP IIL.

Politika duSevného vlastnictva je pre SP IIL navrhnutd tak, aby bola prospesna pre
roznych ucastnikov: farmaceutické spolocnosti chcu mat’ pristup k novym metédam
a vysledkom; MSP chci nechat’ svoje nové postupy testovat uzivateImi (t. j.
farmaceutickymi spolo¢nost’ami); univerzity chci nechat’ potvrdit’ a uznat’ vysledky
svojho vyskumu; klinicki pracovnici chcti mat’ rychly pristup k vysledkom a tdajom;
pacienti chct ucinnejsie lieky so slabsimi vedl'ajSimi u¢inkami atd’. Nové partnerstvo
spoluprace SP IIL poskytne pravny a prevadzkovy ramec pre situdciu, ktord bude
prospesna pre kazdého. Mal by zabezpecit maximalne vyuzitie vysledkov a udajov
vyskumu a ich rychle prevzatie do priemyselnej, klinickej a regulacnej praxe.

Revitalizaciou vyskumu vo farmaceutickom sektore by sa Europa mala stat
atraktivnym a dynamickym prostredim pre sikromné investicie.

Existujuce ustanovenia v oblasti navrhu

V sucasnosti neexistuju na eurdpskej urovni v tejto oblasti ziadne ustanovenia.

Integrovany projekt InnoMed (zahrnujuci 43 partnerov vratane 18 velkych
farmaceutickych spoloc¢nosti) financovany prostrednictvom Siesteho ramcového
programu vsak sluzi ako dokaz ochoty tohto odvetvia spolupracovat navzajom
a s ostatnymi zainteresovanymi stranami.

Sulad s ostatnymi politikami a cie’mi Unie

Navrhované nariadenie je v sulade s politikou Spolo€enstva v oblasti vyskumu. Je
tiez v silade s obnovenou lisabonskou stratégiou® a cielmi EU investovat’ do roku
2010 3 % svojho HDP do vyskumu a vyvoja, pricom by dve tretiny pochadzali zo
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sukromného sektora, ako rozhodla Eurdpska rada v Barcelone v roku 2002. Navrh je
tiez v sulade s cielmi predchadzajuceho procesu G10* o verejnom zdravotnictve
a s farmaceutickou politikou EU, prebiehajiicim procesom hodnotenia politiky
Farmaceutického fora EU a s nedavnou spravou p. Ahoa , Vytvorenie inovaénej
Eurdpy* (Creating an Innovative Europe).

Navrhovana iniciativa je sucastou S$irSej ambicidznej stratégie SpoloCenstva
zamerane]j na preklenutie zaostavania v inovaciach, ktora okrem iného zahfna navrh
na vytvorenie Eurdpske technologického instititu.

KONZULTACIE A HODNOTENIE VPLYVU

Konzultacie so zainteresovanymi stranami a vvuzZivanie expertizy

Vo velkej miere sa konzultovalo so zainteresovanymi stranami (farmaceuticky
priemysel, akademické a klinické strediska, MSP, organizicie pacientov, verejné
orgadny (vratane regulacnych)). KIticovym forom pre diskusiu so zastupcami
¢lenskych Statov bola kontaktna skupina ¢lenskych Statov IIL. Eurdpska agentura na
hodnotenie liekov prispela konzultaciami svojich vedeckych vyborov. Okrem toho sa
ziskali ndzory po uverejneni navrhu SVP na internete a prezentdcii na eurdpskej
a medzindrodnej Grovni.

Hodnotenie vplyvu

Navrhované nariadenie bolo podrobené hodnoteniu vplyvu Komisiou, ktoré je
prilozené k navrhu.

PRAVNE PRVKY NAVRHU

Zhrnutie navrhovanej ¢innosti

Predkladany navrh sa tyka zalozenia spolo¢ného podniku iniciativy pre inovacné
lieky (SP IIL) podla ¢lanku 171 zmluvy pre plnenie spolo¢nej technologickej
iniciativy pre inovacné lieky (STI IL).

SP IIL treba povazovat’ za orgdn Spolocenstva a zriadit’ ho na obdobie konciace
31. decembra 2017. Svoje sidlo bude mat’ v Bruseli v Belgicku.

Zalozi ho Eurdpske spolocenstvo zastipené EK a FEurdpska federacia
farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni, EFPIA. Cinnost SP IIL
bude spolo¢ne financovand jeho zakladateI'mi. Europske spolocenstvo a EFPIA budu
prispievat’ rovnakymi dielmi na prevadzkové néklady SP IIL. Vyskumné c¢innosti
budt spolo¢ne financované prispevkami zo strany clenskych spolo¢nosti EFPIA
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zdrojmi (zamestnanci, zariadenie, spotrebny materidl atd’.) a zodpovedajucim
prispevkom Eurdpskeho spolocenstva.

SP IIL bude otvoreny pre novych ¢lenov za predpokladu, Ze prispievaji finanénymi
prostriedkami na dosiahnutie jeho ciel'ov.

Europska komisia bude zastiipena v spravnej rade. Kazdé rozhodnutie spravnej rady
si vyzaduje kladné hlasovanie Eurdpskej komisie.

Pravny zaklad

Pravnym zakladom navrhu je ¢lanok 171 zmluvy.

Subsidiarita a proporcionalita

Néavrh sa vzt'ahuje na oblast’, v ktorej Spolocenstvo nema vylu¢ni pradvomoc, ¢o je
dévodom, preco sa uplatiluje princip subsidiarity.

Ciel’ politiky, ktory tvori zaklad ndvrhu, moZzno dosiahnut’ iba pomocou ¢innosti
Spolocenstva z tychto dovodov:

(1)  Nadnarodna povaha zisteného vyznamného vyskumného problému, ktora si
vyzaduje spojenie dopliujucich sa vedomosti a financnych zdrojov réznych
sektorov acez hranice. Ziadny samotny &lensky §tat, spolo¢nost’ alebo
zainteresovana strana nemdzu tento problém vyriesit’ samostatne.

(2)  Koordinované usilie a potrebné zdroje maju taky velky rozsah, Ze ich mozno
spol'ahlivo uskutocnit’ iba na eurdpskej trovni.

(3) Vzhladom na podobné akonkurenéné iniciativy zacinajuce v inych
poprednych hospodarstvach (napr. Critical Path Initiative (iniciativa kriticke;j
cesty) v Spojenych Statoch) je pre farmaceuticky priemysel vykonavajuci
¢innost’ globalne dostato¢ne atraktivna iba cinnost velkého rozsahu
vykondvana na europskej tirovni.

Podl'a zasady proporcionality nejda opatrenia tohto nariadenia nad ramec toho, ¢o je
potrebné na dosiahnutie jeho cielov.

Vvber nastrojov

Navrhované nariadenie zvysi verejné a sikromné investicie do vyskumu s cielom
zlepSenia konkurencieschopnosti eurdpskeho farmaceutického sektora. Volba
spolocného podniku poskytuje potencidlny pakovy efekt finannych prostriedkov
Spolocenstva so sukromnymi zdrojmi, ktory nemozno dosiahnut tradi¢nymi
nastrojmi ramcového programu, t. j. kazdé 1 EUR fondov Spolocenstva bude
vytvarat’ vyskumné investicie v hodnote najmenej 2 EUR.

ZvySené investicie do vyskumu budu stimulovat dalSie investicie v inych
priemyselnych odvetviach. Okrem toho bude k dispozicii viac verejnych fondov pre
neziskové zainteresované strany vo vyskumnych cinnostiach a ocakava sa, zZe
celkové investicie do vyskumu budu vysSie nez pri tradicnom systéme spoluprace
vyskumu EU.
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VPLYV NA ROZPOCET
Celkovy rozpocet SP IIL bude 2 miliardy EUR.

Maximalny prispevok od Eurdpskeho spolocenstva bude 1 miliarda EUR vyplatena
z rozpoCtovych prostriedkov urenych na tému ,,Zdravie“ osobitného programu
»Spolupraca®, ktorym sa vykonava RP7.

Prevadzkové ndklady SP IIL st financované rovnakymi dielmi zo strany EFPIA
a Burdpskym spolocenstvom. Prevadzkové ndklady nebudu vysSSie nez 4 %
celkového rozpoctu za obdobie konciace 31. 12.

2017. Vyskumné ¢innosti sa buda spolo¢ne financovat’ prostrednictvom finan¢ného
prispevku Eurdpskeho spolocenstva a prispevkov zo strany farmaceutickych
spoloCnosti zameranych na vyskum, ktoré¢ st plnymi ¢lenmi EFPIA, vecnymi
zdrojmi (ako napriklad persondl, zariadenie, spotrebny material atd.) najmenej
rovnymi finan¢nému prispevku Eurdpskeho spolocenstva.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Prechodné obdobie

Na umoznenie vytvorenia SP IIL by zakladajici ¢lenovia, EK a EFPIA mali
uskutocnit’ vSetky potrebné pripravné cinnosti, kym nebudu vytvorené organy
zodpovedné za jeho ¢innost’.

Preskumanie
EK predlozi vyroénu spravu o postupe dosiahnutom SP IIL.
Absolutorium na implementaciu rozpo¢tu SP IIL udeli Europsky parlament na

odporucanie Rady, je vSak potrebné zohl'adnit’ Specifikd, ktoré vyplyvaju z povahy
STI ako verejno — sukromného partnerstva a najmé z prispevku stikromného sektora.
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2007/0089 (CNS)
Navrh
NARIADENIE RADY

ktorym sa zaklada spolo¢ny podnik iniciativy pre inova¢né lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Europskeho spoloCenstva, a najmé na jej Clanky 171 a 172,

so zretel'om na navrh Komisie6,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho parlamentu’,

. , ’ s ’ 8
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,

ked’ze:

(M

2

V rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/ES z 18. decembra 2006
o siedmom ramcovom programe Eurdpskeho spolocenstva v oblasti vyskumu,
technického rozvoja a demonstraénych &innosti (2007 — 2013)°, dalej len ,,siedmy
rdmcovy program®, sa stanovuje prispevok SpoloCenstva na vytvorenie dlhodobého
verejno-sukromného partnerstva vo forme spolo¢nych technologickych iniciativ, ktoré
sa maju uskutocnit’ prostrednictvom spolo¢nych podnikov v zmysle ¢lanku 171
zmluvy. Tieto spolocné technologické iniciativy vyplyvaji zprace eurdpskych
technologickych platforiem, ktoré uz boli vytvorené podla Siesteho ramcového
programu a pokryvaju vybrané aspekty vyskumu vo svojom odvetvi. Maju spajat’
investicie sukromného sektora a eurdpskeho verejného financovania vratane
financovania zo siedmeho ramcového programu.

V rozhodnuti Rady 971/2006/ES z 19. decembra 2006 o osobitnom programe
Spolupréca, ktorym sa vykonava siedmy ramcovy program Eurdpskeho spolocenstva
v oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonstraénych &innosti (2007 — 2013)"°
(d’alej len ,,0sobitny program Spolupraca®), sa zdoraziuje potreba ambicidzneho
paneuropskeho verejno-sukromného partnerstva na zrychlenie vyvoja hlavnych

Nl =)

U.v.EUC,,s..

Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z (...).

Stanovisko doruc¢ené dna (...).

U.v. EUL 412, 30.12.2006, s. 1.

U. v. EU L 400, 30.12.2006, s. 86. Opravené znenie v U. v. EU L 54, 22.2.2007, s. 30.
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technologii, velkych vyskumnych akcii na trovni SpoloCenstva vratane,
predovsetkym, spolo¢nych technologickych iniciativ.

V Lisabonskej agende pre rast azamestnanost sa zdoOraziiuje potreba vytvorit
priaznivé podmienky pre investicie do vedomosti ainovacie v Eurdpe, aby sa
podporila konkurencieschopnost’, rast a zamestnanost’ v Spolocenstve.

Vo svojich zaveroch z 20. a 21. marca 2003, z 22. septembra 2003 a z 24. septembra
2004 Rada v zlozeni pre konkurencieschopnost zdoraznila doélezitost’ dalSich
rozvojovych akcii nasledujticich po 3 % planoch &innosti'', vratane vyvoja novych
iniciativ zameranych na zintenzivnenie spoluprace medzi priemyslom a verejnym
sektorom pri financovani vyskumu na zvySenie nadndrodnych verejno-sukromnych
spojeni.

Rada v zlozeni pre konkurencieschopnost’ vo svojich zaveroch zo 4. decembra 2006
az 19. februara 2007 a Eurdpska rada vo svojich zadveroch z 9. marca 2007 vyzvali
Komisiu, aby predlozila navrhy na zostavenie spolo¢nych technologickych iniciativ
pre tie iniciativy, ktoré dosiahli primerany stupei pripravenosti.

Veducu tlohu pri vytvarani eurdpskej technologickej platformy pre ,,inovacné lieky*
podla Siesteho ramcového programu na seba prevzala ,Europska federacia
farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni (d’alej len ,,EFPIA®).
Vypracovala strategicky plan vyskumu na zéklade rozsiahlych konzultécii
so zainteresovanymi verejnymi a sukromnymi stranami. Strategicky plan vyskumu
opisal problematické miesta vyskumu v procese vyvoja lieckov a odportacal vedecké
riadenie pre spolo¢nu technologick iniciativu pre ,,inovacné lieky*.

Spolo¢na technologicka iniciativa pre ,,inovac¢né lieky* je odpoved’ou na oznamenie
Komisie z 1. jala 2003 ,Silnejsi eurdpsky farmaceuticky priemysel v prospech
pacienta — vyzva na &innost™'? a predovietkym na odportcanie tykajice sa pristupu
k novym liekom na zabezpecenie vyvoja konkurenéného priemyslu zaloZzeného na
inovaciach. Toto oznamenie bolo odpoved’ou na spravu skupiny na vysokej tirovni pre
inovacie a zabezpecenie lieckov — GI10 lieky ,,Stimulovanie inovacie a zlepSenie
vedeckej zakladne EU* prijatd 7. maja 2002. Tato spolonéd technologické iniciativa
reaguje aj na oznamenie Komisie z 23. januara 2002 o ,,Biologickych vedach
a biotechnologii — stratégia pre Europu (2002)".

Spolo¢néd technologickd iniciativa pre ,,inovaéné lieky*“ odpoveda aj na potrebu
¢innosti, ako je definovana v sprave ,,Vytvorenie inova¢nej Eurdépy* z januara 2006.
Tato sprava identifikuje lieciva ako klucovu strategicka oblast’ a zdoraznuje potrebu
spolo¢nej technologickej iniciativy pre ,,inovac¢né lieky* na eurdpskej urovni.

Spolo¢na technologicka iniciativa pre ,,inovacné lieky* ma byt verejno-sikromnym
partnerstvom zameranym na zvySenie investicii do biofarmaceutického sektora
v Eurdpe - v ¢lenskych Stitoch a v asociovanych krajinach siedmeho ramcového

KOM(2003) 226, v konecnom zneni.
KOM(2003) 383.
KOM(2002) 27.
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programu. M4 poskytovat’ socio-ekonomické vyhody pre obyvatel'ov Eurdpy, zvysit
konkurencieschopnost’ Eurépy a pomdct’ vytvorit' z Eurdpy najatraktivnejSie miesto
pre biofarmaceuticky vyskum a vyvoj.

Ciel'om spolocnej technologickej iniciativy pre ,,inova¢né lieky* by malo byt podporit’
spolupracu medzi vSetkymi zainteresovanymi stranami, ako napriklad priemyslom,
verejnymi organmi (vratane regulacnych), organizaciami pacientov, akademickymi
a klinickymi strediskami. Spolo¢na technologicka iniciativa pre ,,inovacné lieky* by
mala definovat’ spolo¢ne prijaty plan vyskumu (d’alej len ,,plan vyskumu®), ktory ma
dosledne dodrziavat odportcania strategického planu vyskumu vytvoreného
eurdpskou technologickou platformou pre ,,inovacné lieky*.

Spolo¢na technologickd iniciativa pre ,,inovacné lieky* ma navrhnit koordinovany
pristup na prekonanie zistenych problematickych miest vyskumu v procese vyvoja
liekov a na podporu ,,predkonkurenc¢né¢ho farmaceutického vyskumu a vyvoja®, aby sa
zrychlil vyvoj bezpeénych a GcinnejSich liekov pre pacientov. V sucasnom kontexte
treba ,,predkonkurenc¢ny farmaceuticky vyskum a vyvoj* chapat’ ako vyskum nastrojov
a metodik pouzivanych v procese vyvoja liekov.

Spolo¢na technologicka iniciativa pre ,inovac¢né lieky* by mala poskytnat nové
pristupy, metddy a technoldgie, zlepSit manazment vedomosti vysledkov vyskumu
audajov apodporit’ Skolenie pracovnikov. V tomto smere je potrebné vytvorit
spolo¢ny podnik ako pravnickd osobu na realizéciu spolocnej technologickej iniciativy
pre ,,inovacné lieky*. Tento spolocny podnik sa d’alej oznacuje ako ,,spolo¢ny podnik
I

Ciel' spolotného podniku IIL by sa mal dosiahnut prostrednictvom podpory
vyskumnych ¢innosti zlucenim zdrojov verejného a stkromného sektora. Na to by
spolo¢ny podnik IIL mal byt schopny organizovat konkurenéné vyzvy na
predkladanie navrhov na podporu vyskumnych ¢innosti. Takéto vyskumné ¢innosti by
mali reSpektovat’ zdkladné etické principy platné v siedmom rdmcovom programe.

Spolo¢ny podnik IIL treba vytvorit na pociatocné obdobie konciace 31. decembra
2017, aby sa zabezpecil primerany manazment vyskumnych ¢innosti, ktoré zacali, ale
neboli ukoncené pocas siedmeho rdmcového programu (2007 - 2013).

Spolo¢ny podnik IIL, ktory by mal byt zodpovedny za uskutoctiovanie spolo¢nej
technologickej iniciativy pre ,,inovacné lieky* a plnit’ zavézky podl'a medzinarodnych
dohod, by sa mal povazovat za medzinarodni organizéciu v zmysle c¢lanku 22
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/17/ES z 31. marca 2004 koordinacii
postupov obstaravania subjektov pdsobiacich v odvetviach vodného hospodarstva,
energetiky, dopravy apostovych sluzieb' aélanku 15 smernice Europskeho
parlamentu a Rady 2004/18/ES z 31. marca 2004 o koordinécii postupov zadavania

U.’V. EU L 134, 30.4.2004, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou 2006/97/ES (U. v.
EU L 363, 20.12.20006, s. 107).
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24)

(25)

verejnych zékaziek na prace, verejnych zakaziek na dodavku tovaru a verejnych
zékaziek na sluzby".

Spolo¢ny podnik IIL by mal byt orgdnom, ktory zaloZia SpoloCenstva a absolutérium
na implementaciu jeho rozpoétu by mal udelit’ Europsky parlament'® na odporaganie
Rady, je vSak potrebné zohl'adnit’ Specifika, ktoré vyplyvaju z povahy STI ako verejno
— stkromného partnerstva a najmi z prispevku suikromného sektora.

Zakladajicimi ¢lenmi spolo¢ného podniku IIL by mali byt Eurdpske spolocenstvo
a EFPIA.

EFPIA je neziskovou organizaciou zastupujucou farmaceuticky priemysel zamerany
na vyskum v Eurépe. Cielom EFPIA je zabezpecit' a podporovat’ technologicky
a hospodarsky vyvoj farmaceutického priemyslu v Europe. EFPIA je otvorena pre plné
Clenstvo pre vnutroStatne zdruzenia farmaceutickych spolo¢nosti zameranych na
vyskum, ako aj priamo pre farmaceutické spolocnosti zamerané na vyskum. Uplatituje
vSeobecné zasady otvorenosti a transparentnosti pre Clenstvo, ¢o zabezpecuju Siroka
ucast’ odvetvia.

EFPIA bola vytvorend v roku 1978 zlucenim dvoch eurdpskych organizécii - GIIP
(povodne zalozenej podla francuzskeho prava v roku 1966) zastupujicej 9 eurdpskych
krajin a PIA (vytvorenej podla S$vajciarskeho prava vroku 1967) zastupujuce;j
vnutrostatne zdruzenia EZVO. EFPIA bola zalozend podla §vajCiarskeho prava so
stalym sidlom v Bruseli v Belgicku.

Predpoklada sa, Ze SvajCiarsko sa stane pridruzenou krajinou siedmeho rdmcového
programu podpisanim asocia¢nej dohody so Spoloc¢enstvom.

Spolo¢ny podnik IIL by mal byt otvoreny pre novych ¢lenov.

Pravidla organizicie a ¢innosti spolo¢ného podniku IIL treba stanovit' v stanovach
spolo¢ného podniku IIL.

Zavazny prisl'ub tykajlci sa stanov spolo¢ného podniku IIL je podpisany zo strany
EFPIA ajej farmaceutickych spolo¢nosti zameranych na vyskum, ktoré su plnymi
¢lenmi EFPIA.

Vyskumné ¢innosti treba pokryt’ financovanim zo Spolo¢enstva a najmenej v rovnakej
vyske zdrojmi z farmaceutickych spolo¢nosti zameranych na vyskum, ktoré st plnymi
¢lenmi EFPIA.

Prevadzkové ndklady spolo¢ného podniku IIL treba pokryt’ rovnakym objemom zo
strany EFPIA a Spolocenstva.

[9. v. EU L 134, 30.4.2004, s. 1. Smernica naposledy zmenen4 a doplnena smernicou 2006/97/ES.
Clanok 185 nariadenia Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuji
na rozpocet Europskych spolocenstiev, U. v. ES L 357, 31.12.2002, s. 72; korigendum v U. v. ES L 2,
7.1.2003, s. 39.
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Farmaceutické spolo¢nosti zamerané na vyskum, ktoré¢ su plnymi ¢lenmi EFPIA,
nebudu opravnené na ziskanie podpory od spolocného podniku IIL.

Spolo¢ny podnik IIL ma mat, po konzultacii s Komisiou, samostatné nariadenie o
rozpoctovych pravidlach zalozené na principoch rdmcového rozpoctového
nariadenia'’, ktoré zohl'adiiuje osobitné prevadzkové potreby, ktoré vyplyvaju najmi
z potreby kombinovat' financovanie Spolo¢enstva so sukromnym financovanim
s cielom podporovat’ ¢innosti vyskumu a vyvoja i¢innym a v€asnym sposobom.

Kvoli zabezpeCeniu otvorenych a transparentnych podmienok zamestnania a
rovnakého zaobchddzania s pracovnikmi a s cielom pritiahnut' Specializovanych
vedeckych a technickych pracovnikov najvysSieho kalibru treba na vSetkych
pracovnikov, ktorych bude spolo¢ny podnik IIL zamestnavat, uplatiovat’ Sluzobny
poriadok tradnikov Eurdpskych spolocenstiev a Podmienky zamestnavania ostatnych
zamestnancov Eurdpskych spolocenstiev (,,sluzobny poriadok).

Vzhl'adom na to, Ze spolo¢ny podnik IIL nie je navrhnuty na plnenie podnikatel'skych
cielov a je zodpovedny za riadenie spoloc¢nej technologickej iniciativy pre ,,inovacné
lieky“, je na vykonavanie jeho uloh potrebné, aby sa na spolo¢ny podnik IIL a jeho
pracovnikom vztahoval Protokol o vysadach a imunitach Europskych spolocenstiev
z 8. aprila 1965.

Ako orgén, ktory ma pravnu subjektivitu, by spolo¢ny podnik IIL mal zodpovedat’ za
svoju &innost. Co sa tyka rieSenia sporov v zmluvnych zileZitostiach, malo by byt
mozné, aby zmluvy uzatvorené spolo¢nym podnikom uvadzali, ze jurisdikciu nad nimi
ma Sudny dvor Eurépskych spoloCenstiev.

Treba prijat’ primerané opatrenia, aby sa zabranilo nezrovnalostiam a podvodom
amali by sa podniknut’ potrebné kroky na spitné ziskanie petlaznych prostriedkov,
ktoré boli stratené, chybne vyplatené alebo boli nespravne pouzité podl'a nariadenia
Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 z 18. decembra 1995 o ochrane finanénych zaujmov
Eurdpskych spologenstiev'®, nariadenia Rady (ES, Euratom) & 2185/96 z11.
novembra 1996 o kontrolach a inSpekciach na mieste, vykonavanych Komisiou
s cielom ochrany finan¢nych zaujmov Eurdpskych spolocenstiev pred spreneverou
a inymi podvodmi'® a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1073/1999
o vySetrovaniach vykonavanych FEurépskym uradom pre boj proti podvodom
(OLAF)™.

V snahe umoznit’ vytvorenie spolo¢ného podniku IIL by zakladajici ¢lenovia mali
vykonavat’ vSetky potrebné pripravné Cinnosti, kym sa nevytvoria orgdny zodpovedné
za jeho Cinnost’.

Nariadenie Komisie (ES, Euratom) ¢.2343/2002 z 19.novembra 2002 o rdmcovom rozpoctovom
nariadeni pre subjekty uvedené v Clanku 185 nariadenia Rady (ES, Euratom) ¢.1605/2002
o rozpoétovych pravidlach, ktoré sa vztahuja na vieobecny rozpoéet Eurdpskych spoloGenstiev, U. v.
ES L 357, 31.12.2002, s. 72; korigendum v U. v. ES L 2, 7.1.2003, s. 39.
U.v.ESL312,23.12.1995,s. 1.

U.v. ESL295,15.11.1996, s. 2.

U.v.ESL136,31.5.1999,s. 1.
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Spolo¢ny podnik IIL by sa mal zalozit v Bruseli v Belgicku. Treba uzatvorit
hostitel'ski  dohodu medzi spoloénym podnikom IIL a Belgickom o umiestneni
kancelarii, vysadach a imunitdch a ostatnej podpore, ktora méa Belgicko poskytnut’
spolo¢nému podniku IIL.

Ked’ze ciel’ Cinnosti, ktora sa ma uskuto¢nit, menovite zriadenie spolocného podniku
IIL, nemdzu clenské Staty v dostato¢nej miere dosiahnut kvoli nadnarodnému
charakteru zisten¢ho vyznamného vyskumného problému, ktory si vyzaduje zdiel'anie
doplilujucich sa vedomosti a finan¢nych zdrojov naprie¢ sektormi a hranicami a méze
sa preto, z dovodu koordindcie usilia a zdrojov potrebnych v takom velkom rozsahu,
lepsie dosiahnut’ na trovni Spolocenstva, moze Spoloc¢enstvo prijat’ opatrenia v sulade
so zasadou subsidiarity uvedenou v c¢lanku 5 zmluvy. V stulade so zasadou
proporcionality uvedenou v zmienenom c¢lanku toto nariadenie nepresahuje to, ¢o je
nevyhnutné na dosiahnutie tohto ciel’a,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clinok 1
ZaloZenie spolocného podniku

Na uskuto¢nenie Spolocnej technologickej iniciativy pre inovacné lieky sa tymto
vytvara spolocny podnik na obdobie konCiace 31. decembra 2017 (d7alej len
»spolo¢ny podnik IIL). Rada moze toto obdobie predlzit’.

Sidlo spolo¢ného podniku IIL je v Bruseli v Belgicku.

Clinok 2
Pravna forma

Spolo¢ny podnik IIL je pravnickd osoba. V Clenskych Statoch bude pozivat
najrozsiahlejSiu pravnu pravomoc udelent pravnickym osobam podla zakonov
tychto Statov. Moze predovsetkym nadobudat’ hnutel'ny a nehnutel'ny majetok alebo
sa ho zbavovat a byt ucastnikom pravnych konani.

Spolo¢ny podnik IIL sa povazuje za medzinarodny organizaciu v zmysle ¢lanku 22

pism. c) smernice 2004/17/ES a ¢lanku 15 pism. ¢) smernice 2004/18/ES.

Clinok 3
Ciele

Spolo¢ny podnik IIL prispieva k uskutocnovaniu siedmeho ramcového programu a témy
»Zdravie® osobitného programu ,,Spolupraca®, ktorym sa vykonava siedmy ramcovy program
Europskeho spolocenstva v oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonstra¢nych ¢innosti
(2007 — 2013) a predovsetkym k:

(a) podpore ,,predkonkurenéné¢ho farmaceutického vyskumu a vyvoja“ v ¢lenskych
Stdtoch  a asociovanych  krajinach  siedmeho ramcového  programu
prostrednictvom  koordinovaného pristupu na prekonanie  zistenych
problematickych miest vyskumu v procese vyvoja liekov;
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(b)

podpore uskutoc¢novania priorit vyskumu, ako sa uvadzaju v plane vyskumu
spolo¢nej technologickej iniciativy pre ,,inovacné lieky* (dalej len ,,Cinnosti
vyskumu®), najmé udelovanim grantov na zaklade konkuren¢nych vyziev na
predkladanie navrhov;

(©) existencii verejno-sukromného partnerstva zameraného na zvySenie investicii
do  vyskumu v biofarmaceutickom  sektore v ¢lenskych  Statoch
a v asociovanych krajinach siedmeho ramcového programu zlacenim zdrojov
a povzbudenim spoluprace medzi verejnym a stkromnym sektorom;
(d) uzatvaraniu zmlav o sluzbach a dodavkach potrebnych na ¢innost” spolo¢ného
podniku IIL;
(e) zabezpeceniu ucCinnosti a trvalosti spolo¢nej technologickej iniciativy pre
»inovacné lieky*.
Clinok 4
Clenovia
1. Zakladajicimi ¢lenmi spolo¢ného podniku IIL, d’alej len ,,zakladajuci ¢lenovia® su:
(a) Europske spolocenstvo, zastipené Komisiou;
(b) Eurdpska federacia farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni
(d’alej len ,,EFPIA®).
2. Ak prispievajui k financovaniu na dosahovanie cielov spolocného podniku IIL, ako

sa stanovuje v ¢lanku 3 ods. 3, o ¢lenstvo v spolo¢nom podniku IIL m6zu poziadat:

(a) Clenské Staty a asociované krajiny siedmeho ramcového programu;

(b)  kazda pravnickd osoba, ktora priamo alebo nepriamo podporuje vyskum
avyvoj v Clenskych Statoch a asociovanych krajinach siedmeho ramcového
programu.

3. Zakladajuci Clenovia anovi Clenovia, ako st uvedeni v odsekoch 1 a 2, sa dalej

oznacuju ako ,,¢lenovia®.

Clinok 5
Stanovy

Stanovy spolo¢ného podniku IIL st uvedené v prilohe.

Clanok 6
Zdroje financovania
l. Spolo¢ny podnik IIL a jeho ¢innosti sa financuju spolo¢ne prispevkami jeho ¢lenov.
2. Prevadzkové néklady spolo¢ného podniku IIL financuju jeho ¢lenovia. Spolocenstvo

a EFPIA budu prispievat’ na tieto prevadzkové naklady rovnakym dielom.
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Prevadzkové naklady, d’alej oznaCované ako vyskumné cinnosti, sa financuju
spolo¢ne prostrednictvom finanéného prispevku Spolocenstva a dobrovolnych
prispevkov farmaceutickych spolo¢nosti zameranych na vyskum, ktoré¢ su plnymi
¢lenmi EFPIA, zdrojmi najmenej rovnajucimi sa prispevku Spolocenstva.

Maximalny prispevok Spolocenstva do spolo¢ného podniku IIL, pokryvajuci
prevadzkové naklady a vyskumné ¢innosti, bude 1 miliarda EUR (jedna miliarda eur)
vyplatend zrozpoctovych prostriedkov urcenych na tému ,,Zdravie* osobitného
programu ,,Spolupraca®, ktorym sa vykondva siedmy ramcovy program Eurdpskeho
spoloCenstva v oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonsStracnych cinnosti
(2007 — 2013), v sulade s ustanoveniami ¢lanku 54 ods. 2 pism. b) nariadenia Rady
(ES, Euratom) ¢. 1605/2002 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuji na
vSeobecny rozpocet Eurdpskych spolocenstiev.

Opatrenia pre finanény prispevok SpoloCenstva sa vytvoria prostrednictvom
vSeobecnej dohody a ro¢nych finanénych dohdd, ktoré sa uzavri medzi Komisiou,
ktora zastupuje Spolocenstvo, a spolocnym podnikom IIL.

Clanok 7
Opravnenost’ na financovanie

Prispevok Spolocenstva do spolocného podniku IIL na financovanie vyskumnych ¢innosti sa
prideli po konkuren¢nych vyzvach na predkladanie navrhov. Na takéto financovanie su
opravnené tieto pravnické osoby:

(a) mikropodniky, malé a stredné podniky v zmysle odporacania Komisie

2003/361/ES*';

(b) pravnické osoby zriadené ako neziskové verejné organy podla vnutrostatneho

prava;

(©) medzivladne organizicie, ktoré maji prdvnu subjektivitu  podla

medzinarodného verejného prava, ako aj vSetky Specializované agentlry
vytvorené takymito medzivladnymi organizaciami;

(d)  pravnické osoby zriadené podl'a prava Spolocenstva;

(e) pravnické osoby zriadené ako neziskové organizacie, ktoré vykonavaju
vyskum alebo technicky rozvoj ako jeden zo svojich hlavnych cielov;

) stredné a vyssie vzdelavacie zariadenia;

(2) legitimne neziskové organizacie pacientov.

21

U.v. EUL 124, 20.5.2003, s. 36.
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Clinok 8
Nariadenie o rozpoctovych pravidlach

Rozpoctové pravidla spolocného podniku IIL st zalozené na principoch ramcového
rozpo&tového nariadenia®®. Ak si to vyZaduju osobitné prevadzkové potreby
spolo¢ného podniku IIL, po konzultacii s Komisiou sa moze odchylit’ od rdmcového
rozpoctového nariadenia.

Spolo¢ny podnik IIL ma vlastné oddelenie vnutorného auditu.

Clanok 9
Pracovnici

Na pracovnikov spolo¢ného podniku IIL ajeho vykonného riaditela sa uplatituje
Sluzobny poriadok uradnikov Europskych spolo¢enstiev, Podmienky zamestnavania
ostatnych zamestnancov Europskych spoloCenstiev a pravidla prijaté spolocne
inStiticiami  Eurdpskeho spoloCenstva na ucely uplatnovania tohto sluzobného
poriadku a podmienok zamestnavania.

Vo vztahu k svojim pracovnikom spolo¢ny podnik IIL vykonava pravomoci zverené
menovaciemu organu Sluzobnym poriadkom uradnikov Eurdpskych spolocenstiev
a organu poverenému uzatvaranim zmliv Podmienkami zamestndvania ostatnych
zamestnancov Eurdpskych spoloCenstiev.

Spolo¢ny podnik IIL prijme po dohode s Komisiou potrebné vykonavacie opatrenia,
v stulade s ustanoveniami uvedenymi v ¢lanku 110 Sluzobného poriadku tradnikov
Europskych spolocenstiev, Podmienok zamestnavania ostatnych zamestnancov
Eurépskych spolocenstiev.

Clinok 10
Vysady a imunity

Na spolo¢ny podnik IIL a jeho pracovnikov sa vztahuje Protokol o vysaddch a imunitach
Europskych spolocenstiev.

Clinok 11
Zodpovednost’

Zmluvna zodpovednost’ spolo¢ného podniku IIL sa bude riadit’ relevantnymi
zmluvnymi ustanoveniami a pravom platnym pre prislusnti dohodu alebo zmluvu.

V pripade nezmluvnej zodpovednosti spolo¢ny podnik IIL nahradi podla
vSeobecnych zasad beznych v pravnych poriadkoch clenskych Statov akukol'vek
Skodu sposobent jeho pracovnikmi pri vykonavani svojich povinnosti.

22

U.v.ESL 357,31.12.2002, s. 72; korigendum v U.v.ES L2, 7.1.2003, s. 39.
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Kazda platba vykonana spolo¢nym podnikom IIL vzhl'adom na zodpovednost
uvedenu v odsekoch 1 a 2 a naklady a vydavky spdsobené v suvislosti s fiou sa budu
povazovat’ za vydavky spolocného podniku IIL a budi kryté zdrojmi spolo¢ného
podniku IIL.

Clinok 12
Jurisdikcia Sudneho dvora a uplatnitel’né pravo

Studny dvor ma jurisdikciu v kazdom spore medzi ¢lenmi, ktory sa vztahuje na
predmet tohto nariadenia a na stanovy uvedené v ¢lanku 5 tohto nariadenia.

Stdny dvor ma jurisdikciu vydat’ rozsudok podla ktorejkol'vek arbitraznej klauzuly
obsiahnutej v dohode a v zmluve uzatvorenej spolo¢nym podnikom IIL.

Stdny dvor mé jurisdikciu pri zalobach vznesenych proti spoloénému podniku IIL,
vratane rozhodnuti jeho spravnej rady, za podmienok uvedenych v ¢lankoch 230 a
232 zmluvy.

Stdny dvor ma jurisdikciu v sporoch tykajucich sa kompenzacie za Skodu sposobent
pracovnikmi spolo¢ného podniku IIL pri vykone svojich povinnosti.

Pre vSetky zalezitosti, na ktoré sa nevztahuje toto nariadenie alebo iné prévne
predpisy SpoloCenstva, bude platit pravo Statu, v ktorom sa nachadza sidlo
spolo¢ného podniku IIL.

Clinok 13
Podavanie sprav, hodnotenie a absolutorium

Komisia predkladd Europskemu parlamentu a Rade vyro¢nu spravu o postupe
dosiahnutom spolo¢nym podnikom IIL.

Dva roky po zriadeni spolocného podniku IIL, v Ziadnom pripade vSak nie neskor
nez vroku 2010, Komisia vykona priebezné hodnotenie spolocného podniku IIL
za pomoci nezavislych odbornikov. Toto hodnotenie sa bude tykat kvality
a efektivnosti spolo¢ného podniku IIL a napredovania smerom k stanovenym cielom.
Komisia oznami zavery hodnotenia spolo¢ne so svojimi zisteniami Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

Na konci roku 2017 Komisia vykona kone¢né hodnotenie spolocného podniku IIL za
pomoci nezéavislych odbornikov. Vysledky kone¢ného hodnotenia sa predlozia
Eurépskemu parlamentu a Rade.

Absolutérium na implementéaciu rozpoctu spolo¢ného podniku IIL udeli Eurdpsky
parlament na odportcanie Rady podla postupu stanoveného v rozpoctovych
pravidlach spolo¢ného podniku IIL.
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Clinok 14
Ochrana finanénych zaujmov ¢lenov a opatrenia proti podvodom

1. Spolo¢ny podnik IIL zabezpeci, aby finanéné zdujmy jeho clenov boli primerane
chranené vykonavanim vhodnych internych a externych kontrol alebo umoznenim
ich vykonavania.

2. V pripade nezrovnalosti spdsobenych spolocnym podnikom IIL alebo jeho
pracovnikmi si ¢lenovia vyhradzuju pravo ziskat' spét’ nespravne vynalozeni sumu
alebo znizit, resp. pozastavit akykol'vek ndsledny prispevok do spolo¢ného
podniku IIL.

3. Na ucely boja proti podvodom, korupcii alebo inym nezdkonnym ¢inom sa uplatituje
nariadenie (ES) ¢. 1073/1999.

4. Komisia a(alebo) Dvor auditorov mdézu v pripade potreby vykonat kontroly na
mieste u prijemcov finan¢nych prostriedkov spolo¢ného podniku IIL a agentov
zodpovednych za ich pridelenie. Na tento ucel spolocny podnik IIL zabezpeci, aby
dohody a dohody o grante zabezpecovali pravo Komisie a(alebo) Dvora auditorov
vykonavat’ v mene spolocného podniku IIL prislusné kontroly a v pripade zistenia
nezrovnalosti vymerat’ odradzujuce a primerané pokuty.

5. Europsky urad pre boj proti podvodom (OLAF) zriadeny rozhodnutim Komisie
1999/352/ES, ESUOQO, Euratom méa vo vztahu k spolotnému podniku a jeho
pracovnikom rovnaké pravomoci ako vo vztahu k Gitvarom Komisie. Spolo¢ny
podnik hned’ po svojom zriadeni pristipi k medziinStitucionalnej dohode z 25. méja
1999 medzi Eurépskym parlamentom, Radou a Komisiou, ktora sa tyka vnutornych
vysetrovani vykonavanych OLAF. Spolo¢ny podnik schvali toto pristipenie a prijme
opatrenia potrebné na ul'ah¢enie vnitornych vysetrovani vykonavanych OLAF.

Clinok 15
Dovernost’

Spolo¢ny podnik IIL zabezpeci ochranu dovernych informadcii, ktorych prezradenie by mohlo
poskodit’ zdujmy jeho ¢lenov.

Clinok 16
Dusevné viastnictvo

Spolo¢ny podnik SP IIL prijme pravidld pouzivania a Sirenia vysledkov vyskumu, ktoré
zabezpecuju, aby sa tam, kde je to vhodné, chrdnilo duSevné vlastnictvo vytvdrané
vyskumnou ¢innostou podla tohto nariadenia aaby sa vysledky vyskumu pouzivali
a rozSirovali.

Clinok 17
Pripravné ¢innosti

Zakladajuci ¢lenovia si zodpovedni za vykonavanie vSetkych ¢innosti tykajucich sa zriadenia
spolo¢ného podniku IIL, kym sa nevytvoria organy zodpovedné za jeho ¢innost’.
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Clinok 18
Podpora zo strany hostitel’ského Statu

Medzi spoloénym podnikom IIL a Belgickom treba uzatvorit hostitel'ski dohodu
o umiestneni kanceldrii, vysadach aimunitdch a ostatnej podpore, ktora ma Belgicko
poskytnut’ spoloénému podniku IIL.

Clinok 19
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ tretim dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej tnie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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PRILOHA

STANOVY SPOLOCNEHO PODNIKU INICIATIVY PRE INOVACNE LIEKY

Clinok 1
Nazov, sidlo, trvanie, pravna subjektivita

Nazov spolo¢ného podniku je: ,Innovative Medicines Initiative Joint Undertaking*

(Spolo¢ny podnik iniciativy pre inovacné lieky), d’alej len spolo¢ny podnik IIL.

Jeho sidlo sa nachadza v Bruseli v Belgicku.

Spoloény podnik IIL sa zriaduje ku diiu uverejnenia tychto stanov v Uradnom

vestniku Eurépskej tinie na pociato¢né obdobie konciace 31. decembra 2017.

Pociato¢né obdobie sa moze prediZit zmenou tychto stanov podla ustanoveni &lanku
21, pri¢om sa zohl'adni pokrok dosiahnuty pri plneni cielov spolocného podniku IIL

a za predpokladu, Ze je zabezpecend finan¢né udrzatelnost’.

Spolo¢ny podnik IIL je pravnicka osoba. Vo vsetkych Clenskych Statoch Eurdépskeho

.....

podla zékonov tychto Statov. M6ze predovsetkym nadobudat’ hnutel'ny a nehnutel'ny

majetok alebo sa ho zbavovat a byt ucastnikom pravnych konani.

Clinok 2
Ciele a hlavné ulohy

Cielom spolo¢ného podniku IIL je prispievat k uskutoctiovaniu siedmeho
ramcového programu Eurdpskeho spolocenstva v oblasti vyskumu, technického
rozvoja a demonstraénych cCinnosti (2007 - 2013), dalej len ,,siedmy ramcovy
program®, a k téme ,Zdravie* osobitného programu ,,Spolupraca®“, ktorym sa
vykonava siedmy ramcovy program Eurdpskeho spoloCenstva v oblasti vyskumu,

technického rozvoja a demonstra¢nych ¢innosti (2007 —2013) a predovsetkym:

(a) podporovat ,,predkonkurenény farmaceuticky vyskum a vyvoj“, t. j. vyskum
nastrojov a metodik pouzivanych v procese vyvoja liekov v ¢lenskych Statoch
a asociovanych krajinach siedmeho ramcového programu prostrednictvom
koordinovaného pristupu na prekonanie zistenych problematickych miest

vyskumu v procese vyvoja liekov;

(b)  podporovat’ uskutociiovanie priorit vyskumu, ako sa uvadza v plane vyskumu
spolo¢nej technologickej iniciativy pre ,,inovacné lieky®“, d’alej len ,,Cinnosti
vyskumu®, najmi udelovanim grantov na zaklade konkurenénych vyziev na

predkladanie navrhov;

(c) byt verejno-sukromnym partnerstvom zameranym na zvySenie investicii do
vyskumu v biofarmaceutickom sektore v Clenskych Statoch a asociovanych
krajindch siedmeho ramcového programu zlucenim zdrojov a povzbudenim

spoluprace medzi verejnym a sukromnym sektorom;
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(d)

(e)

uzatvarat’ zmluvy o sluzbach a dodavkach potrebné na cinnost’ spolo¢ného
podniku IIL;

zabezpec¢it' ulinnost’ a trvalost spolo¢nej technologickej iniciativy pre
»inovacné lieky*.

Hlavnymi ulohami spolo¢ného podniku IIL je:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

(k)

zabezpeCit zriadenie audrzatelny manazment spolocnej technologickej
iniciativy pre ,,inovacné lieky*;

riadit’ ro¢ny realiza¢ny plan uvedeny v ¢lanku 13 prostrednictvom vyziev na
predkladanie navrhov projektov otvorenych pre pravnické osoby na celom
svete za predpokladu, Zze ich vyskumné Ccinnosti budi perspektivne
a vykonavané v Clenskom State alebo asociovanej krajine siedmeho ramcového
programu, ak nie je vynimoc¢ne dohodnuté inak;

vykonavat' vSetky potrebné zmeny a doplnenia planu vyskumu spoloc¢nej
technologickej iniciativy pre ,,inovacné lieky* z hl'adiska vedeckého rozvoja,
ku ktorému ddjde pocas plnenia planu;

mobilizovat’ potrebné zdroje verejného a sukromného sektora;

vytvorit arozvijat tUzku adlhodobu spolupracu medzi Spolocenstvom,
priemyslom a ostatnymi zainteresovanymi stranami, ako napriklad regulaénymi
orgdnmi, organizaciami pacientov, akademickymi a klinickymi strediskami;

ulahCovat’ koordindciu s ndrodnymi a medzindrodnymi c¢innostami v tejto
oblasti;

riadit komunikaciu a rozSirovanie c¢innosti spolo¢ného podniku IIL pri
zachovani pravidiel dovernosti;

komunikovat’ a spoluposobit’ s ¢lenskymi Statmi a asociovanymi krajinami
siedmeho rdmcového programu prostrednictvom skupiny osobitne zriadenej na
tento ucel, d’alej len ,,skupina ¢lenskych Statov I1IL*;

organizovat’ vyro¢né stretnutie, d’alej len féorum zainteresovanych stran, so
zainteresovanymi skupinami na zabezpecenie otvorenosti a transparentnosti
vyskumnych ¢innosti spoloéného podniku IIL so svojimi zucastnenymi
stranami;

oznamovat’ pravnickym osobam, ktoré uzatvorili dohodu o grante, d’alej len
»dohoda o grante®, so spolocnym podnikom IIL, moznosti vypoziciavat’ si od
Eurdpskej investicnej banky, predovSetkym nastroje na financovanie
rozdelenia rizika vytvorené podla siedmeho rdmcového programu;

uverejnovat’ informdacie o projektoch, vratane mien ucastnikov a vyske
finan¢ného prispevku spolocného podniku IIL.
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Clinok 3
Clenovia

Zakladajicimi ¢lenmi spolo¢ného podniku IIL, d’alej len ,,zakladajuci ¢lenovia® su:
(a) Europske spolocenstvo, zastipené Komisiou;

(b) Eurdopska federacia farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni,
dalej len ,,EFPIA®, neziskové zdruZenie zalozené podla Svajciarskeho prava
(registracné Cislo 4749) s trvalym sidlom v Bruseli v Belgicku. EFPIA
vykonava c¢innost' ako zastupujuca organizicia farmaceutického priemyslu
v Eurdpe.

Ak prispievaju k financovaniu na dosahovanie cielov spolocného podniku IIL, ako
sa uvadza v ¢lanku 2 ods. 1, o ¢lenstvo v spolo¢nom podniku IIL mézu poziadat’

(a) Clenské Staty a asociované krajiny siedmeho rdmcového programu,

(b) kazda pravnicka osoba podporujliica priamo alebo nepriamo vyskum a vyvoj
v Clenskom State alebo v asociovanej krajine siedmeho ramcového programu.

Zakladajuci ¢lenovia a novi ¢lenovia uvedeni v odsekoch 1 a 2, sa d’alej oznacuju
ako ,,Clenovia“.

Kazda ziadost’ 0 nové Clenstvo treba adresovat’ spravnej rade podla ¢lanku 5.

Kazdy clen modze svoje Clenstvo v spolo¢nom podniku IIL skoncit. Skoncenie
nadobudne ucinnost’ astane sa neodvolatelnym Sest mesiacov po oznameni
ostatnym clenom. Po tejto lehote je byvaly ¢len oslobodeny od vsetkych zavdzkov
okrem tych, ktoré spolo¢ny podnik IIL prijal pred skonenim Clenstva.

Clinok 4
Organy

Organmi spolo¢ného podniku IIL je spravna rada, vykonny urad a vedecky vybor.

Clinok 5
Spravna rada

Zlozenie a proces prijimania rozhodnuti spravnej rady su takéto:
(a) kazdy zakladajici ¢len ma v spravnej rade pit’ hlasov;

(b)  hlasovacie pravo kazdého nového clena sa urci v pomere k jeho prispevku
k celkovym prispevkom na ¢innost’ spoloéné¢ho podniku IIL;

(c)  hlas kazdého ¢lena je nedelitel'ny;

(d) spravna rada prijima rozhodnutia trojStvrtinovou vicsinou, pricom sa vyzaduje
kladné hlasovanie zakladajtcich ¢lenov;
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(e) kazdy ¢len spolo¢ného podniku IIL je zastipeny v spravnej rade maximalne
piatimi zastupcami;

§)) predsedom spravnej rady je zastupca zakladajucich ¢lenov, pricom jeho pozicia
sa bude obsadzovat na zaklade rotacie;

(2) zastupcovia Clenov nie su osobne zodpovedni za ¢innost’ vykonavanu v ich
funkecii zastupcov v spravnej rade.

Funkcia a ulohy spravnej rady su takéto:
(a) spravna rada nesie celkovu zodpovednost’ za ¢innost’ spolocného podniku IIL;
(b) spravna rada dohliada na vykonavanie ¢innosti spolo¢ného podniku IIL;
(c) spravna rada predovsetkym:

— posudzuje Ziadost'(-1) o nové Clenstvo v spolo¢nom podniku IIL. Kazda
ziadost’ ¢lenského §tatu alebo asociovanej krajiny siedmeho ramcového
programu alebo medzinarodnej organizacie podlieha schvaleniu Radou.
O vsetkych ostatnych ziadostiach bude rozhodovat’ spravna rada;

— rozhoduje o ukonceni ¢lenstva v spolo¢nom podniku IIL kazdého ¢lena,
ktory si neplni svoje povinnosti, bez ohl'adu na ustanovenia zmluvy
zabezpecujuce dodrziavanie prava SpoloCenstva;

— schvaluje ndvrh ro¢ného planu cinnosti azodpovedajici odhad
vydavkov;

— schval'uje navrh rocného rozpoctu, vratane planu pracovnych miest;

— schvaluje vyroni spravu o Cinnosti vratane zodpovedajtcich
vydavkov;

— schval’uje ro¢nt uctovnu zavierku a stvahu;

— zabezpeCuje vytvorenie oddelenia vnutorného auditu spolo¢ného
podniku IIL;

— schvaluje vSetky zmeny a doplnenia planu vyskumu odporucané
vedeckym vyborom;

— schvaluje pokyny na hodnotenie a vyber navrhov projektov, ako ich
navrhuje vykonny urad;

— schval'uje zoznam vybranych navrhov projektov;
- menuje vykonného riaditela, zabezpeCuje vedenie a smerovanie

vykonného riaditel’'a, monitoruje vykon vykonného riaditel’a a v pripade
potreby vykonného riaditel'a vymeni;

24



SK

— schvaluje organizacni Struktiru vykonného turadu na zaklade
odportcani vykonného riaditel’a;

— schval'uje nariadenie o rozpoctovych pravidlach spolocného podniku
IIL podl’a ¢lanku 11;

— schval’'uje vnatorné pravidla a postupy spolocného podniku IIL, vratane
politiky dusevného vlastnictva;

— schval'uje sluzobny poriadok spolo¢ného podniku IIL podla ¢lanku 14;
- prijima procedury spravnej rady;

— schval'uje navrhované zmeny a doplnenia stanov spolo¢ného podniku
IIL podl’a ¢lanku 21;

— zadava akékol'vek ulohy, ktoré nie st osobitne pridelené niektorému
z orgénov spolo¢ného podniku IIL.

3. Spravna rada sa stretdva najmenej dvakrat rocne. Mimoriadne zasadnutia sa zvolaji
na ziadost’ jedného z ¢lenov alebo na Ziadost’ vykonného riaditel'a. Zasadnutia sa
zvycajne vykonaju v ustredi spolo¢ného podniku IIL.

(a) Ak sa v osobitnych pripadoch nerozhodne inak, vykonny riaditel’ sa zii€astiiuje
na zasadnutiach.
(b)  Predseda vedeckého vyboru sa zucastiiuje na pozvanie spravnej rady, podla
relevantnosti programu.
(c) Spravna rada moéze prizvat’ pozorovatel'ov a(alebo) inych odbornikov, aby sa
zucastnili na zasadnutiach, ak a ked’ to je relevantné pre program.
Clinok 6
Vykonny urad
1. Vykonny urad sa sklad4 z vykonného riaditel'a a podpornych pracovnikov.
2. Ulohy vykonného tiradu st takéto:
(a) vykonny trad zodpoveda za kazdodenné riadenie spolo¢ného podniku IIL;
(b)  vykonny urad zodpoveda za prevadzkové aspekty spolo¢ného podniku IIL;
(©) vykonny trad zodpovedd za oznamovanie Cinnosti tykajucich sa spolo¢ného
podniku IIL;
(d)  vykonny urad vhodne spravuje verejné a sukromné finan¢né prostriedky;
(e) vykonny trad najma:

— odportca spravnej rade upravy a pokyny na hodnotenie a vyber navrhov
projektov na schvalenie. Tieto pokyny obsahuju postupy, zloZenie,
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povinnosti vyborov pre porovnavacie hodnotenia, ktoré¢ hodnotia
navrhy projektov a pravidla rozsirovania vysledkov vyskumu,

— riadi spustanie vyziev na predkladanie navrhov projektov, hodnotenie
a vyber navrhov projektov, prerokovanie vybranych navrhov projektov,
sledovanie néavrhov projektov a poskytovanie grantov vratane
koordinacie financovanych vyskumnych ¢innosti,

— zodpoveda za zriadenie a spravu vhodného uctovného systému;

— poskytuje spravnej rade a vedeckému vyboru relevantnii dokumentaciu
a logistickt podporu;

— vypraciva navrh ro¢ného planu cinnosti azodpovedajiici odhad
vydavkov,

— vypractiva navrh roéného rozpoctu vratane planu pracovnych miest,

— vypraciva vyroni spravu o ¢innosti vratane zodpovedajucich
vydavkov,

— vypractiva ro¢nu uctovnua zavierku a suvahu,

— vypraciva vsetky ostatné informacie, ktoré si moze vyziadat’ spravna
rada,

— riadi pozvania do vyberovych konani pre poziadavky na tovar/sluzby
spolo¢ného podniku IIL podla nariadenia o rozpoctovych pravidlach
spolo¢ného podniku IIL,

— vykonava ulohy, ktoré mu zverila alebo delegovala spravna rada.

Vykonny riaditel’ je veduci vykonny pracovnik zodpovedny za kazdodenné riadenie
spolo¢ného podniku IIL v sulade srozhodnutiami spravne rady. V tejto suvislosti
pravidelne informuje, ako aj odpoveda na vSetky osobitné ziadosti o informécie zo
strany spravnej rady a vedeckého vyboru, vznikajice pripad od pripadu.

Vykonny riaditel’ je veduci vykonny pracovnik zodpovedny za kazdodenné riadenie
spolo¢ného podniku IIL aje jeho zakonnym zastupcom. Svoje ulohy vykonava
nezavisle a je podriadeny spravnej rade.

Vykonného riaditel'a vymentiiva zo zoznamu kandidatov navrhovanych Komisiou
spravna rada na obdobie do troch rokov. Po vyhodnoteni vykonnosti riaditela moze
spravna rada raz predizit jeho funkéné obdobie najviac o §tyri roky.

Vykonny riaditel’ riadi ¢innosti spolocného podniku IIL podla rozhodnuti spravnej
rady. V tejto suvislosti pravidelne informuje, ako aj odpoveda na vsSetky osobitné
ziadosti o informécie zo strany spravnej rady a vedeckého vyboru, vznikajice pripad
od pripadu.

Vykonny riaditel’ najma:
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(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

®

(2

(h)
(@)

W)

(k)

predkladé spravnej rade navrh rocného planu Cinnosti a odhad zodpovedajucich
vydavkov;

predkladd spravnej rade ndvrh na ro¢ny rozpocet vratane planu pracovnych
miest;

predkladd spravnej rade vyro¢nu spravu o ¢innosti vratane zodpovedajucich
vydavkov;

predklada spravnej rade rocnu uctovnu zavierku a suvahu;

predklad4d spravnej rade vsetky zmeny planu vyskumu podla odportcania
vedeckého vyboru,

dohliada na riadenie vyziev na predkladanie navrhov projektov;

predkladd spravnej rade svoj(-e) navrh(-y) tykajici(-e) sa organizacnej
Struktiry vykonného uradu a organizuje, riadi a dohliada na pracovnikov
spolo¢ného podniku IIL;

zvolava zasadnutia spravnej rady;

vyhlasuje rocné stretnutie féra zainteresovanych stran na zabezpecenie
otvorenosti a transparentnosti  ¢innosti spolo¢ného podniku IIL s jeho
zuCastnenymi stranami;

zucCastnuje sa podla vhodnosti na zasadnuti spravnej rady, vedeckého vyboru
a fora zainteresovanych stran ako pozorovatel’;

v pripade vhodnosti zostavuje vedecké ad hoc/pomocné organy/vybory,
o ktorych rozhodla spravna rada a ziskava vedecké poradenstvo odbornikov;

zabezpecuje spravnej rade vsetky ostatné informacie, o ktoré moze poziadat’;
zodpoveda za hodnotenie rizika a za manazment rizika;

navrhuje spravnej rade kazdé poistenie, ktoré moze byt’ potrebné uzatvorit’ pre
spolo¢ny podnik IIL, aby splnil svoje povinnosti;

zodpovedd za uzatvorenie dohdd o grante na plnenie vyskumnych ¢innosti
a zmluv o sluzbéach a dodavke potrebnych pre ¢innost’ spoloéného podniku IIL,
ako sa uvadza v ¢lanku 18.

Clinok 7
Vedecky vybor

Vedecky vybor je poradnym organom spravnej rady asvoju ¢innost’ vykonava
v uzkom spojeni s vykonnym tradom a s jeho podporou.

Vedecky vybor sa sklada z maximalne 15 ¢lenov.
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Tito ¢lenovia odzrkadl'uja vyvazené zastupenie odbornosti z akademickych organov,
organov organizacii pacientov, priemyselnych aregulacnych organov. Kolektivne
maju ¢lenovia vedeckého vyboru vedecké kompetencie a znalosti pokryvajuce cely
proces vyvoja liekov, ktoré su potrebné na vypracovanie strategickych odporuacani
zalozenych na vedeckych poznatkoch, tykajucich sa spolo¢ného podniku IIL.

Spréavna rada vytvori osobitné kritérid a proces vyberu ¢lenov vedeckého vyboru
a vymenuje kandidatov podl'a vyberu vykonaného skupinou ¢lenskych Statov I1L.

Predseda sa voli konsenzom vedeckého vyboru spomedzi ¢lenov tohto vyboru.

Vedecky vybor ma tieto ulohy:

(a) poskytuje poradenstvo o pokracujicej relevantnosti planu vyskumu a odporuca

akékol'vek zmeny a doplnenia;

(b)  poskytuje poradenstvo o vedeckych prioritach pre névrh ro¢ného planu

¢innosti;

(©) poskytuje poradenstvo spravnej rade a vykonnému uradu o dosiahnutych

vedeckych uspechoch opisanych vo vyrocnej sprave o ¢innosti;

(d)  poskytuje poradenstvo o zloZeni vyborov porovnavacieho hodnotenia.

Vedecky vybor zasada minimalne raz rocne.
Vedecky vybor méze na svoje zasadnutia pozvat' so suhlasom svojho predsedu
osoby, ktoré nie st jeho ¢lenmi, za iicelom poskytnutia rad.
Clinok 8
Zdroje financovania

Vsetky zdroje spolo¢ného podniku IIL a jeho ¢innosti sa venuju cielom stanovenym
v Clanku 2.

Zdroje spolo¢ného podniku IIL, ktoré vstupuju do jeho rozpoctu, sa skladaju z:

(a)
(b)
(c)

Clenskych finanénych prispevkov,
vSetkych prijmov vytvéaranych spoloénym podnikom IIL;

vSetkych ostatnych prispevkov, zdrojov a prijmov.

Kazdy urok vzniknuty z prispevkov platenych ¢lenmi spolo¢ného podniku IIL sa
bude povazovat za prijem spolo¢ného podniku IIL.

Celkovy prispevok SpoloCenstva do spolo¢ného podniku IIL pokryvajuci
prevadzkové néklady a vyskumné ¢innosti neprekro¢i 1 miliardu EUR zo siedmeho

rdmcového programu.

Prevadzkové naklady nesmu prekrocit’ 4 % celkového rozpoctu spoloéného podniku
IIL na pociatocné obdobie konciace 31. decembra 2017. Prevadzkové naklady
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spolo¢ného podniku IIL financuju jeho c¢lenovia umerne k svojmu celkovému
prispevku na vyskumné ¢innosti:

(a) zakladajuci ¢lenovia prispievaju rovnakym dielom;

(b)  vSetci ostatni ¢lenovia prispievaji umerne k svojmu celkovému prispevku na

vyskumné ¢innosti.

Vyskumné ¢innosti buda spolo¢ne financované ich ¢lenmi prostrednictvom:

(a) dobrovolnych prispevkov farmaceutickych spolo¢nosti zameranych na

vyskum, ktoré st plnymi ¢lenmi EFPIA, zdrojmi (ako napriklad pracovnici,
zariadenie, spotrebny material atd’.) najmenej rovnymi financnému prispevku
Spoloc¢enstva;

(b) zodpovedajuceho finan¢ného prispevku Spolocenstva zo siedmeho ramcového

programu, ktory vstupi do rozpoctu spolo¢ného podniku IIL;

(©) prispevkov ¢lenov uvedenych v ¢lanku 3 ods. 2.

Na vecné prispevky sa bude vztahovat hodnotenie ich hodnoty a vhodnosti na
vykonavanie tloh spolo¢ného podniku IIL a akceptovanie spravnou radou.

Zucastnené farmaceutické spolocnosti zamerané na vyskum, ktoré st plnymi ¢lenmi
EFPIA, nebudi opravnené na ziskanie ziadnej finan¢nej podpory od spolo¢ného
podniku IIL na ziadnu ¢innost’.

Ak by ktorykol'vek cClen spolo¢ného podniku IIL alebo ktordkol'vek zucastnena
farmaceutickd spolocnost’ zamerand na vyskum, ktord je plnym clenom EFPIA,
nesplnila svoje zavdzky tykajice sa svojich dohodnutych prispevkov, vykonny
riaditel’ zvola zasadnutie spravnej rady, aby rozhodla:

(a) v pripade neplniaceho ¢lena o tom, ¢i sa jeho ¢lenstvo ma ukoncit, alebo ¢i sa

maju vykonat’ akékol'vek iné opatrenia, kym splni svoje povinnosti; alebo

(b) v pripade neplniacej zicastnenej farmaceutickej spolo¢nosti, ktora je plnym

¢lenom EFPIA o tom, ktoré primerané opatrenia sa maju vykonat'.
Spolo¢ny podnik IIL vlastni vSetky aktiva nim vytvorené alebo naitho prevedené na
splnenie jeho ciel'ov stanovenych v ¢lanku 2.
Clinok 9
Financné prispevky

Finan¢né zavizky spolo¢ného podniku IIL neprekrocia vysku zdrojov, ktoré ma
k dispozicii.

Okrem pripadu likvidacie spolo¢ného podniku IIL podla c¢lanku 19 nebudu
nadmerné prijmy, ktoré prevySuji vydavky, pri¢inou vyplatenia ¢lenom spolo¢ného
podniku IIL.
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Clinok 10
Rozpoctovy rok

Rozpoctovy rok zodpoveda kalendarnemu roku.

Clinok 11
Nariadenie o rozpoctovych pravidlach

Nariadenie o rozpoctovych pravidlach spolo¢ného podniku IIL dohodne a prijme
spravna rada.

Ciel'om nariadenia o rozpoctovych pravidlach je zabezpecit’ zdravé finan¢né riadenie
spolo¢ného podniku IIL.

Rozpoctové pravidla spolocného podniku IIL st zaloZzené na principoch rdmcového
rozpo&tového nariadenia®. Ak si to vyzaduju osobitné prevadzkové potreby
spolocného podniku IIL, po predchadzajicej konzulticii s Komisiou sa mozu
odchylit od ramcového rozpoctového nariadenia.

Clinok 12
Finanéné spravy

Vykonny riaditel’ kazdy rok predlozi spravnej rade predbezny navrh rozpoctu, ktory
bude obsahovat' oCakavané rocné vydavky na nasledujuce dva roky. V tomto
oCakavani sa zostavia odhady prijmov avydavkov na prvy ztychto dvoch
rozpoctovych rokov do takych podrobnosti, aké su potrebné pre interny rozpoctovy
postup kazdého c¢lena vzhl'adom na jeho finan¢né prispevky do spolocného podniku
IIL. Vykonny riaditel’ poskytne spravnej rade vSetky doplnujuce informacie potrebné
na tento ucel.

Spravna rada bezodkladne oznami vykonnému riaditelovi svoje stanovisko
k predbeznému névrhu rozpoctu a predovsetkym k odhadom zdrojov a vydavkov na
nasledujtci rok.

Vykonny riaditel’ so zretel'om na stanovisko spravnej rady vypracuje ndvrh rozpoctu
na nasledujtci rok. Pred 1. septembrom kazdého roka vykonny riaditel' predlozi
ro¢ny rozpocet spravnej rade na schvélenie.

Do dvoch mesiacov od ukoncenia kazdého rozpoctového roka vykonny riaditel
predlozi spravnej rade na schvéalenie ro¢nii UCtovni zavierku astvahu za
predchadzajtci rok.

Ro¢na uctovna zdvierka astvaha za predchadzajuci rok sa predlozia Dvoru
auditorov Europskych spolocenstiev. Audit mdéze vykonat Dvor auditorov podla
svojich Standardnych postupov.

23

U.v.ESL 357,31.12.2002, s. 72; korigendum v U.v.ES L2, 7.1.2003, s. 39.
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Clinok 13
Rocné planovanie a vykazovanie

1. Roc¢ny plan ¢innosti bude opisovat’ ¢innosti spolo¢ného podniku IIL pldnované na
nasledujuci rok a odhady zodpovedajucich vydavkov.

2. Vyrocnd sprava o ¢innosti bude opisovat’ vykonavané vyskumné Cinnosti a ostatné
¢innosti pocas predchédzajuceho roku a zodpovedajuce vydavky.

3. Vydavky budu zalozené na financnych prispevkoch ¢lenov, ako aj na prispevkoch od
zucastnenych farmaceutickych spolo¢nosti zameranych na vyskum, ktoré st plnymi
¢lenmi EFPIA.

Clinok 14
Pracovnici

1. Personalne zdroje sa ur¢ia v plane pracovnych miest, ktory sa stanovi v rocnom
rozpocte.

2. Pracovnici spolo¢ného podniku IIL st dofasnymi zamestnancami a zmluvnymi
zamestnancami a maju zmluvy na dobu urcitu, predlziteI'né raz do maximalnej doby
sedem rokov.

3. Personalne naklady znésa spolocny podnik IIL.
Clanok 15
Rucdenie a poistenie
1. Za plnenie svojich zavizkov zodpoveda vyluéne Spolo¢ny podnik IIL.
2. Finan¢né rucenie ¢lenov za dlhy spolo¢ného podniku IIL je obmedzené do vysky ich

uz uhradenych podielov na prevadzkovych nakladoch, ako sa uvadza v ¢lanku 8.
3. Spolo¢ny podnik IIL uzatvori a udrziava primerané poistenie.
Clinok 16
Konflikt zaujmov

Spolo¢ny podnik IIL sa pri vykone svojich ¢innosti vyhyba akémukol'vek konfliktu zadujmov.

Clinok 17
Vyskumné cinnosti, dohody o grante a dohody o projekte
1. Spolo¢ny podnik IIL podporuje vyskumné ¢innosti na zéklade konkuren¢nych vyziev
na predkladanie navrhov, nezavislého hodnotenia a uzatvorenia dohdd o grante
a dohod o projekte.
2. Spolo¢ny podnik IIL vytvori postupy a mechanizmy na implementaciu, dohlad

a kontrolu uzatvorenych dohdd o grante.
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3. V dohode o grante sa:
(a) stanovuju primerané Upravy na vykondvanie vyskumnych ¢innosti;

(b) stanovuju vhodné finan¢né upravy a pravidla tykajice sa prav duSevného
vlastnictva na zdklade zdsad uvedenych v ¢lanku 22;

(©) upravuje vztah medzi vybranym konzorciom a spolo¢nym podnikom IIL.
4. V dohode o projekte, d’alej len dohoda o projekte, sa:

(a) stanovuju primerané upravy na vykonavanie dohody o grante;

(b)  usporiadaju vztahy medzi ucastnikmi projektu.

5. Prispevok Spolocenstva do spolo¢ného podniku IIL sa pouZije na vykonavanie
vyskumnych ¢innosti. Na takéto financovanie s opravnené tieto pravnické osoby:

(a) mikropodniky, malé a stredné podniky v zmysle odporacania Komisie
2003/361/ES*;

(b) pravnické osoby zriadené ako neziskové verejné organy podla vnutrostatneho
prava;

(©) medzivladne organizacie, ktoré maji prdvnu subjektivitu podla
medzinarodného verejného prava, ako aj vSetky Specializované agentiry
vytvorené takymito medzivladnymi organizaciami;

(d)  prévnické osoby zriadené podl'a prava Spolocenstva;

(e) pravnické osoby zriadené ako neziskové organizacie, ktoré vykondvaju
vyskum alebo technicky rozvoj ako jeden zo svojich hlavnych cielov;

§)) stredné a vysSie vzdelavacie zariadenia;
(g)  neziskové legitimne organizacie pacientov.
Clinok 18
Zmluvy o sluzbdach a dodavkach

Spolo¢ny podnik IIL vytvori vSetky postupy a mechanizmy pre plnenie, dohl'ad a kontrolu
uzatvorenych zmluv o sluzbach a dodavkach potrebnych na ¢innost’ spoloéného podniku IIL,
v sulade s ustanoveniami svojho nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach.

24 U.v. ES L 124, 20.5.2003, s. 36.
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Clinok 19

Likvidacia
1. Spolo¢ny podnik IIL sa zrusi na konci obdobia uvedené¢ho v ¢lanku 1 ods. 3 alebo
rozhodnutim Rady.
2. Postup likvidacie sa spusti automaticky, ak jeden zo zakladajticich ¢lenov ukonci

svoje Clenstvo v spolo¢nom podniku IIL.

3. Na tucel vykonania postupov pri likvidacii spolo¢ného podniku IIL spradvna rada
vymenuje jedného alebo viacerych likvidatorov, ktori budi dodrziavat’ rozhodnutia
spravnej rady.

4. Potom, ¢o sa spolo¢ny podnik IIL zlikviduje, vrati hostitel'skému $tatu vSetky fyzické
polozky podpory, ktoré mu poskytol hostiteI'sky Stat podla hostitel'skej dohody.

5. Ak sa so vSetkymi fyzickymi polozkami podpory nalozilo podla odseku 4, vSetky
d’alSie aktiva sa pouziji na krytie pasiv spolo¢ného podniku IIL a vydavkov na jeho
likvidaciu. Akykol'vek prebytok alebo deficit sa rozdeli medzi ¢lenov, resp. ho
vyrovnaju c¢lenovia, ktori existuji v Case likvidacie, v pomere svojich aktualnych
prispevkov do spolo¢ného podniku IIL.

6. Ostatné aktiva, dlhy alebo pasiva sa rozdelia ¢lenom, ktori existuju v Case likvidacie,
v pomere ich aktudlneho prispevku do spolocného podniku IIL.

7. Vytvori sa postup ad hoc na zabezpeCenie primeraného riadenia kazdej dohody
o grante uvedenej v ¢lanku 17 a zmluvy o sluzbe a doddvkach uvedenej v ¢lanku 18,
pricom obdobie trvania nebude dlhSie nez trvanie spolo¢ného podniku IIL.

Clinok 20
Pripravné &innosti

Zakladajuci ¢lenovia st zodpovedni za vykondvanie vSetkych ¢innosti tykajicich sa zriadenia
spolo¢ného podniku IIL, kym sa nevytvoria organy zodpovedné za jeho Cinnost.

Clanok 21
Zmena a doplnenie stanov

1. Kazdy clen spolo¢ného podniku IIL moéze podat’ spravnej rade navrh na zmenu
a doplnenie tychto stanov.

2. Zmenu a doplnenie tychto stanov schvali sprdvna rada. Ak ma takito zmena
a doplnenie vplyv na celkové zasady a ciele tychto stanov, predovsetkym akakol'vek
zmena a doplnenie ¢lanku 1, ¢lanku 5 ods. 2 pism. c) prva zardzka, ¢lanku 8 ods. 3
a ¢lanku 21, musi ju na zaklade navrhu Komisie schvalit’ Rada.
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Clinok 22
Politika dusevného vlastnictva

1. Spolo¢ny podnik IIL prijme svoje vSeobecné pravidla o politike duSevného
vlastnictva spolocného podniku IIL, ktoré sa zapracuju do dohdd o grante a dohdd o
projekte.

2. Cielom politiky duSevného vlastnictva spolocného podniku IIL je podporovat

vytvaranie vedomosti, sti€asne s ich Sirenim a vyuZzivanim, dosahovat’ spravodlivé
rozdelenie prav, odmenovat inovaciu a dosahovat Siroku ucast’ sukromnych
averejnych subjektov (vratane, okrem inych, zacastnenych farmaceutickych
spolo¢nosti zameranych na vyskum, ktoré st plnymi ¢lenmi EFPIA, akademickych
skupin a malych a strednych podnikov) na projektoch.

3. Politika duSevného vlastnictva odzrkadl'uje tieto zasady:

(a) Kazdy ucastnik projektu ostava vlastnikom dusevného vlastnictva, ktoré vklada
do projektu, a ostdva vlastnikom dusevného vlastnictva, ktoré toto vlastnictvo
v ramcei projektu vytvori, pokial’ sa ucastnici projektu vzajomne nedohodnu
inak. V dohode o grante a dohode o projekte prislusnym k danému projektu sa
urcia podmienky pristupovych prav a licencii vzhl'adom na duSevné vlastnictvo
vlozené alebo vytvorené ucastnikmi projektu.

(b) Utastnici projektu sa zaviazu rozsirovat a umoznit’ pouZivanie vysledkov
a duSevného vlastnictva vytvorenych prisluSnym projektom za podmienok
urcenych v dohode o grante a dohode o projekte, priCom zohl'adnia ochranu
prav dusevného vlastnictva, povinnosti utajovania a legitimnych zaujmov
vlastnikov.

Clinok 23
Rozhodujuce pravo

V kazdej zaleZitosti, na ktort sa nevztahuju tieto stanovy alebo akty prava Spolo€enstva, je
rozhodujuce pravo Statu, v ktorom sa nachadza sidlo spolo¢ného podniku IIL.
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ
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1. NAZOV NAVRHU:
Névrh nariadenia Rady o vytvoreni spolo¢ného podniku iniciativy pre inovacné lieky
2. RAMEC ABM/ABB
Prislu$né oblasti politiky a suvisiace ¢innosti:
Vyskum a technologicky vyvoj: 7. rdmcovy program, osobitny program
»Spolupraca®, téma ,,Zdravie®
3. ROZPOCTOVE POLOZKY
3.1. Rozpoctové polozky |[prevadzkové polozky a stvisiace polozky technickej
a administrativnej pomoci (predtym polozky BA)] vratane ich nazvov:
08.02 01 10 ,,Vydavky na prevadzkovanie vyskumnych ¢innosti spoloéného podniku
1L
08.02 01 20 ,,Vydavky na podporu prevadzkovych nakladov spolo¢ného podniku
1L
3.2 Trvanie akcie a finan¢ného vplyvu:
Spolo¢ny podnik IIL by mal byt’ zaloZeny rozhodnutim Rady do konca roku 2007 na
obdobie do 31. decembra 2017. Jeho finanény dosledok na rozpocet EU skonéi po
roku 2013.
3.3. Rozpoctové charakteristiky:
Rozpocéto , . s Vydavkova kapitola
va Druh vydavkov Nové Prispevok Prispevky kafl,dldatSkym vo finan¢nom
M EZVO krajin -
polozka vyhPade
08.02.01 AN
10 Nepovi | Difer | * ANO ANO & 1A
nné
08.02 01 ‘ i A . .
2 Nepovin | Neditt| AR ANo ANO E1A
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4. ZHRNUTIE ZDROJOV
4.1. Finan¢né zdroje
Vsetky udaje uvedené v tomto vykaze su orientacné a uvedené v stdlych cenach.

4.1.1.  Zhrnutie viazanych rozpoctovych prostriedkov (VRP) a platobnych rozpoctovych

prostriedkov (PRP)
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
, Oddiel Rok 2013
Druh vydavkov ‘. 2008 2009 | 2010 2011 2012 anasl. Spolu
Vydavky na prevadzkovanie®
Viazané rozpoctoveé
prostriedky (VRP) 8.1. a 122,700 | 76.800 | 95.800 | 155.400 | 294.300 | 215.000 960.000
Platobne rozpoctove b | 122700 | 76.800 | 95.800 | 155.400 | 294.300 | 215.000 | 960.000
prostriedky (PRP)

Administrativne vydavky zahrnuté v referenénej sume?®

Technicka a administrativna

pomoc (NRP) 8.2.4. c 2.300 3.200 4.200 4.600 5.700 20.000 40.000

CELKOVA REFERENCNA SUMA

Viazané rozpoctove a+c | 125.000 | 80.000 | 100.000 | 160.000 | 300.000 | 235.000 | 1000.000
prostriedky
Platobné rozpoctove b+c | 125.000 | 80.000 | 100.000 | 160.000 | 300.000 | 235.000 | 1000.000
prostriedky

Administrativne vydavky nezahrnuté v referenénej sume”’

LCudské zdroje a stvisiace

vydavky (NRP) 8.2.5. d 0.702 0.351 0.000 0.000 0.000 0.000 1.053

Administrativne naklady
nezahrnuté v referencnej
sume (NRP) okrem | 8.2.6. e 0.335 0.109 0.166 0.166 0.000 0.166
nakladov na l'udské zdroje a
stvisiacich nakladov

0.942

25
26
27

Vydavky 08.02 01 10 ,,Vydavky na prevadzkovanie vyskumnych ¢innosti spolo¢ného podniku ITL*
Vydavky 08.02 01 20 ,,Vydavky na podporu prevadzkovych nékladov spolocného podniku ITL*
Referencna suma nezahiiia administrativne vydavky z rozpoctu vyskumu, ktory nie je prevedeny do
spolo¢ného podniku IIL.
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Celkové orientacné finanéné naklady na akciu

VRP vratane nakladov na a+c

Pudskeé zdroje spolu +d | 126.037 | 80.460 | 100.166 | 160.166 | 300.000 | 235.166 | 1001.995
+e

PRP vratane nakladov na b+c

Pudské zdroje spolu +d | 126.037 | 80.460 | 100.166 | 160.166 | 300.000 | 235.166 | 1001.995
+e

Udaje o spolufinancovani

Zakladajucimi clenmi spolocného podniku IIL su:

- Europske spolocenstvo, zastipené Komisiou,

- Eurdpska federacia farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni (dalej
len ,,EFPIA®), neziskové zdruzenie zaloZzené podla SvajCiarskeho prava s trvalym
sidlom v Bruseli v Belgicku. EFPIA vykonava ¢innost’ ako zastupujuca organizacia
farmaceutického priemyslu v Eurdpe.

Prevadzkové naklady spolocného podniku IIL buda financovat’ jeho c¢lenovia
(Europske spolocenstvo a EFPIA). Eurdpske spolocenstvo a EFPIA prispievaju na
rovnakej trovni. Vyskumné ¢innosti spolocného podniku IIL (prevadzkové néklady)
treba pokryt’ financovanim z Eurdpskeho spoloCenstva a najmenej v rovnakej vyske
zdrojmi (vecnymi) z farmaceutickych spolo¢nosti zameranych na vyskum, ktoré su
plnymi ¢lenmi EFPIA.

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Subjekt podielajici sa

na spolufinancovani 2013
Rok 2009 2010 2011 2012 a nasl. Spolu
2008

EFPIA a farmaceutické

spolognosti zamerané na f 125.000 | 80.000 | 100.000 | 160.000 | 300.000 | 235.000 | 1000.000

vyskum, ktoré su plnymi

¢lenmi EFPIA

VRP atc+d

spolufinancovania spolu | osp | 231037 | 160460 | 200166 | 320.166 | 600.000 | 470.166 | 2001.995
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4.1.2.

Zlucitelnost s financnym planovanim
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X Navrh je zluciteI'ny s platnym finanénym planovanim.

L0 Navrh si vyzaduje zmenu v planovani prislusnej vydavkovej Kkapitoly
vo finan¢nom vyhlade.
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4.1.3.

4.2.

5.1.

0 Navrh si moéze vyzadovat uplatnenie ustanoveni medziinstitucionalne;
dohody®® (t. . nastroj flexibility alebo reviziu finanéného vyhladu).

Financny vplyv na prijmy

X Néavrh nemad finan¢ny vplyv na prijmy.

[0  Navrh ma finan¢ny vplyv na prijmy, a to s tymto u¢inkom:

v mil. EUR (zaokruhlené na 1 desatinné miesto)

Pred Stav po akcii
akciou
Rozpoctova Prijmy [ROk [Rok |[n+1]|[n+2]]| [n+3 |[n+4]|[n+5]
polozka n-1 ] Il] ] 29
a) Prijmy v absolutnom
vyjadreni
b) Zmena v prijmoch A

Ludské zdroje — pracovnici na plny avizok (vratane dradnikov, docasnych
zamestnancov a externych pracovnikov) — pozri podrobné informacie v bode

8.2.1

CHARAKTERISTIKY A CIELE

Ro¢né poziadavky

spolu

2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
a nasl.
Pocet Tudskych zdrojov 17 73 34 34 36 174

Potreby, ktoré sa majua uspokojit’ v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Potreby su:

(a)

(b)

Zalozit’ spolo¢ny podnik IIL, ako nova schému partnerstva medzi Komisiou
a priemyslom na financovanie vyskumu;

Organizovat’ konkurenéné vyzvy na predkladanie navrhov, hodnotenie a vyber
projektov, pri ktorych bude priemysel spolufinancovat vybrané vyskumné
projekty spoluprace vykondvané v ¢lenskom State alebo krajine asociovanej k

28
29

Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody. )
V pripade potreby, t. j. ak akcia trva dlhsie ako 6 rokov, pridajte d’alSie stlpce.
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5.2.

5.3.

siedmemu rdmcovému programu, spolu s univerzitami, MSP a zdruzeniami
pacientov, podporované zdrojmi zo spolo¢ného podniku IIL;

(©) Monitorovat’ a sledovat’ finan¢né a vedecké aspekty (vratane manazmentu
vedomosti) projektov, pre ktoré bola uzatvorena dohoda o grante so spolocnym
podnikom IIL;

(d)  Organizovat vyberové konania potrebné na prevadzku spolocného podniku
IIL;

(e) Vytvorit’ a implementovat’ vSetky procedury spojené so spolocnym podnikom
IIL, vratane finan¢ného auditu;

) Organizovat’ roz§irovanie ¢innosti spolo¢ného podniku IIL;

(g)  Organizovat’ oznamovanie ¢innosti spolo¢ného podniku IIL;

(h)  Organizovat vSetky ostatné ¢innosti spojené so spoloénym podnikom IIL.

Pridana hodnota v pripade zapojenia Spolo¢enstva, zlucite'nost’ navrhu s inymi
finanénymi nastrojmi a moZna synergia

Tymto otazkam sa venuje dokument o hodnoteni vplyvu pripojeny k tomuto navrhu
zalozeny na hodnoteni socio-ekonomického vplyvu vykonanom skupinou
nezavislych externych odbornikov, ako aj na dokumente ,,Keys to success™ (Kl'uce
k uspechu), ktory poskytol priemysel.

Ciele, ocakavané vysledky a suvisiace ukazovatele navrhu v kontexte ramca
ABM

1) Ciele a o¢akavané vysledky.

Ciel'om spolocnej technologickej iniciativy pre inovacné lieky (STI IL) je posilnit
postavenie Eurdpy v biofarmaceutickom vyskume. Ozivi eurdpsky farmaceuticky
sektor, urobi Eurdpu atraktivnejSou pre sukromné investicie do vyskumu a vyvoja a,
v dlhodobej perspektive, zabezpe¢i obCanom Eurdpy rychlejsi pristup k lepSim
lieckom, zlepSenie ich zdravia, kvality Zivota a zivotnych podmienok. IIL by mala do
vyskumnej spoluprace v biofarmaceutickom sektore vniest novy rozmer, medzi
farmaceutickymi  spolo¢nostami, ktoré si normdlne konkuruji, a ostatnymi
kIiCovymi zainteresovanymi stranami, ako st malé podniky, vedci z akademického
prostredia, klinicki pracovnici, pacienti a regulacné organy. IIL tak odpovedd na
hlavné eurdpske politiky, najmd na lisabonské ciele aciele 3 %. Prispeje
k vytvoreniu eurdépskeho vyskumného priestoru a bude tiez odpoved’ou na vyzvu na
¢innost’ odporticanu v sprave skupiny na vysokej urovni pre inovécie a zabezpecenie
lieckov (G10 lieky, 2002) avsprave ,,Vytvorenie inovacnej Eurdpy* (,,sprava
p. Ahoa®, 2006).

Spolo¢ny podnik IIL prispieva k uskutociiovaniu siedmeho rdmcového programu
Europskeho spolocenstva v oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonstra¢nych
¢innosti (2007 - 2013) ak téme ,,Zdravie* osobitného programu ,,Spolupraca®,
ktorym sa vykonava siedmy rdmcovy program Europskeho spolocenstva v oblasti
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vyskumu, technického rozvoja a demonstranych cinnosti (2007 — 2013)
a predovsetkym k:

e podpore ,,predkonkurencného farmaceutického vyskumu avyvoja“ v Eurdpe
prostrednictvom  koordinovaného  pristupu na  prekonanie  zistenych
problematickych miest vyskumu v procese vyvoja liekov;

e podpore uskutocnovania priorit vyskumu, ako sa uvadzaju v pldne vyskumu
spolo¢ného podniku IIL, najmé udelovanim grantov na zaklade konkuren¢nych
vyziev na predkladanie navrhov;

e podpore verejno-sikromného partnerstva zameraného na zvySenie investicii do
vyskumu v biofarmaceutickom sektore v ¢lenskych Statoch a v asociovanych
krajinach siedmeho ramcového programu zli¢enim zdrojov a povzbudenim
spoluprace medzi verejnym a sukromnym sektorom;

e uzatvdraniu zmliv o sluzbach a dodévkach potrebnych na ¢innost’ spolo¢ného
podniku IIL;

e zabezpeceniu UuCinnosti a trvalosti spolocnej technologickej iniciativy pre
Linovacné lieky*.

2) Ukazovatele st navrhnuté¢ v dokumente o hodnoteni vplyvu pripojené¢ho k tomuto
navrhu (pozri Audit).

Ukazovatele vykonnosti sa stanovia konzultdciami s utvarmi Komisie a po dohode
s EFPIA (na zaklade jeho stanoviska ,,KIu¢e k uspechu‘) a mali by zohl'adiovat’ aj
pripomienky skupiny nezavislych odbornikov, ktori analyzovali hospodarske
a spolocenské dosledky STI IL.

Ukazovatele vykonnosti st rozdelené na:

a) Ukazovatele, ktor¢ hodnotia vplyv SP IIL na konkurencieschopnost’ EU (napriklad
objem sukromnych investicii do vyskumu a vyvoja v EU v porovnani so zvySkom
sveta).

b) Ukazovatele, ktoré hodnotia vplyv IIL na vedecké prostredie (pocet overenych
biomarkerov, novych a doplnenych regulacnych smernic, zmien priemernej lehoty
schval'ovania po terapeutickych oblastiach).

Tieto ukazovatele budi hodnotené a uvedené v kazdej vyrocnej sprave o ¢innosti SP
IIL a Komisia poda kazdy rok spravu o ich vyvoji a pokroku Rade a Eurépskemu
parlamentu. Navyse st kI'icovou zlozkou hodnotenia vykonnosti SP IIL nezavislymi
odbornikmi v priebeznom hodnoteni v roku 2010 a v zdvere¢nom hodnoteni v roku
2017. S ciel'om pomdct’ hodnotit’ dodatocné vplyvy SP IIL pocas jeho zivotnosti sa
predpoklada, ze sa vykona séria ,stadii vychodiskového stavu® zameranych na
pouzivanie tychto ukazovatel'ov vykonnosti v oblasti pred vznikom IIL (2005, 2006,
2007).
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54.

6.1.

6.2.

6.2.1.

Sposob implementicie (orientacny)
Uvedte vybrany spdsob implementacie akcie™.
O  Centralizované hospodarenie
0  priamo na trovni Komisie
X nepriamo delegovanim pravomoci na:
L vykonné agentury

X  subjekty zriadené SpoloCenstvami podla ¢lanku 185 nariadenia
o rozpoctovych pravidlach

0 narodné verejné subjekty/subjekty poverené poskytovanim sluzieb
VO verejnom zaujme

U Zdiel’ané alebo decentralizované hospoddrenie
O s ¢lenskymi Statmi
O s tretimi krajinami
O Spolocéné hospodarenie s medzindarodnymi organizaciami (blizSie uved’te)

Poznamky: Podrobnosti st uvedené v prilohe.

MONITOROVANIE A HODNOTENIE

Systém monitorovania

Spolo¢ny podnik IIL bude monitorovany podl'a svojich stanov.
Hodnotenie

Hodnotenie ex-ante

Tymto otdzkam sa venuje dokument o hodnoteni vplyvu pripojeny k tomuto nédvrhu
zalozeny na hodnoteni socio-ekonomického vplyvu vykonanom skupinou
nezavislych externych odbornikov, ako aj na dokumente ,,Keys to success* (KlI'uce
k uspechu), ktory poskytol priemysel. Poskytuje vacsinu informacii pozadovanych
pre hodnotenie ex-ante o zaloZzeni spolo¢ného podniku IIL.

30

V pripade, Ze uvediete viac spdsobov, uved’te d’alSie podrobnosti v ¢asti ,,Poznamky* tohto bodu.
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6.2.2.

6.2.3.

Opatrenia prijaté po strednodobom hodnoteni/hodnoteni ex-post (znalosti ziskané
z podobnych predchadzajucich skusenosti)

Neuplatiiuje sa.
Podmienky a pravidelnost buducich hodnoteni

Opisané v ¢lanku 13 navrhovaného nariadenia.

OPATRENIA PROTI PODVODOM

Opisané v ¢lanku 14 navrhovaného nariadenia.
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8. PODROBNE UDAJE O ZDROJOCH

8.1. Ciele navrhu z hPadiska ich finan¢nych nakladov
viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)
i‘ii;f)‘i’te “:lf‘c’lyl Druh vystupu IP::: Rok 2008 Rok 2009 Rok 2010 Rok 2011 Rok 2012 Rok 2013 SPOLU
a vystl,lpov) né a nasl.
l::ikl Pocet Naklady Pocet Naklady Pocet Naklady Po¢ | Naklady Pocet Naklady Pocet Naklady Pocet Naklady
Y vystupo | spolu vystupo | spolu vystupo | spolu et spolu vystupo | spolu vystupo | spolu vystupo | spolu
v v v vyst v \% v
upo
v
OPERATIVNY
CIEL ¢ 1V
Implementacia
planu  vyskumu
spolo¢nym
podnikom IIL
Akcia 1: Podpora
vyskumnych
projektov
- Vystup 1 (* Fi ¢
Fp L) | e |10 ] 13 122700 | 7 | 76800 | 10 | 95800 | 16 | 155.400 | %’ 294.300 ) 21 215.000 | 2 960.000
nroiektv
SoeLADY 122.700 76.800 95.800 155.400 294.300 215.000 960.000

(*) V porovnani s ¢innostami siedmeho rdmcového programu budu projekty podporované spoloénym podnikom IIL pravdepodobne vicsieho rozsahu,
s priemernymi nakladmi na projekt 20 miliénov €, z ¢oho 50 % (10 milidénov €) bude znasat” SP IIL (t. j. z prispevku EU) a druhych 50 % (10
milidnov €) bude z vecnych prispevkov farmaceutickych spolo¢nosti zameranych na vyskum, ktoré st plnymi ¢lenmi EFPIA.
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Ako je uvedené v oddiele 5.3.
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8.2 Administrativne vydavky
8.2.1.  Pocet a druh ludskych zdrojov (orientacny)
Druhy Zamestnanci povereni riadenim akcie za vyuZitia existujucich a/alebo
pracovnych dodato¢nych zdrojov (pocet pracovnych miest/plnych pracovnych
miest uvizkov)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok 2013
2008 2009 2010 2011 2012
a nasl.
Uradnici | A*/AD 5 2 0 0 0 0
alebo docasni
zamestnanci’® | B*, 1 1 0 0 0 0
) C*/AST
Zamestnanci 0 0 0 0 0 0
financovani™ podla
¢lanku XX 01 02
Ini AD 6 14,5 22 22 23 110
zamestnanci®'
AST 3 55 7 7 8 36
externi 2 5 5 5 5 28
SPOLU 17 28 34 34 36 174
8.2.2.  Opis uloh vyplyvajucich z akcie
Ulohy spoloéného podniku IIL s opisané v &lanku 2 stanov. Osobitné ulohy
vykonného riaditel'a a vykonného uradu st opisané v ¢lanku 6 stanov. NavySe su
pripravné Cinnosti na zalozenie spolo¢ného podniku IIL st uvedené v ¢lanku 17
nariadenia.
8.2.3.  Povod ludskych zdrojov (Statutarny)

[0  Pracovné miesta pridelené v sucasnosti na riadenie programu, ktoré sa maju
nahradit’ alebo predlzit’

00  Pracovné miesta predbezne pridelené v ramci plnenia RPS/PNR (rocnej
politickej stratégie/predbezného navrhu rozpoctu) na rok n

[0  Pracovné miesta pozadované v d’alsom postupe RPS/PNR.

32
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Néklady, ktoré NIE st zahrnuté v referencnej sume.
Néklady, ktoré NIE st zahrnuté v referencnej sume.
Néklady, ktoré st zahrnuté v referencnej sume (08.02 01 20) a prispevku EFPIA
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X  Pracovné miesta preobsadzované zo zdrojov existujicich v prisluSnom
riadiacom utvare (vnitornd reorganizacia).

X  Pracovné miesta pozadované na rok n, ale neplanované v ramci RPS/PNR
daného roku.

8.2.4.  Dalsie administrativne vydavky zahrnuté v referencnej sume (08.02 01 20 ,, Vydavky
na podporu prevadzkovych nakladov spolocného podniku IIL )

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rozpoctova polozka Rok
Rok | Rok | Rok | Rok | Rok 2013 SPOLU
(¢islo a nazov) 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012
a nasl.
1 Technickda a administrativna pomoc
(vratane suvisiacich nakladov
na zamestnancov)
Vykonné agentiry™
Ina technicka a administrativna pomoc
- intra muros
- extra muros
Spolo¢ny podnik IIL (**) 2.300 | 3.200 | 4.200 | 4.600 | 5.700 20.000 40.000
ST:(fl':l“‘Cka a administrativna - pomoc | , 35, | 3500 | 4200 | 4.600 | 5.700 | 20.000 | 40.000

(**) Spolo¢ny podnik IIL bude zaloZzeny podl'a ¢lanku 171

Vypocet — (na obdobie trvania spolo¢ného podniku IIL)

Orienta¢né naklady uvedené v predchadzajicej tabul’ke sa tykaja iba prispevku
Spolocenstva na prevadzkové naklady spolo¢ného podniku IIL. Prispevok predstavuje
50 % celkovych prevadzkovych nakladov spolo¢ného podniku IIL.

Zamestnanci: priemerné naklady 117 000 € na jeden plny pracovny uvizok AD/AST na
rok, a 51 000 € na jeden externy plny pracovny uvizok na rok. Prispevok Spolocenstva
dosahuje 16,7 miliona eur.

Dalsie prevadzkové vydavky: Odhadovany prispevok Spolofenstva dosahuje 23,3
miliona eur, vriatane: hodnotenia a monitorovania projektov, komunika¢nych ¢innosti,
organizacie stretnuti, cestovného a diét, nakladov na chod kancelarii, IT, audit atd’.

3 Uved'te odkaz na konkrétny legislativny finan¢ny vykaz pre prislusné vykonné agentury.
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8.2.5. Financné ndaklady na ludské zdroje a suvisiace ndklady nezahrnuté v referencnej
sume

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Druh Tudskgch zdrojov Rok Rok Rok Rok Rok | 5513

2008 2009 2010 2011 2012
a nasl.

Uradnici a docasni | 0.702 0.351 0 0 0 0
zamestnanci

Zamestnanci financovani
podla c¢lanku XX 01 02
(pomocni zamestnanci,
vyslani  narodni  experti,
zmluvni zamestnanci atd’.)

(uved’te rozpoctovu polozku)

Néklady na ludské zdroje | 0.702 0.351 0 0 0 0
a suvisiace naklady
(nezahrnuté v referencnej
sume) spolu

Vypocéet — Uradnici a docasni zamestnanci

Ludské zdroje uvedené v tabulke 8.2.5 st vypo¢itané s priemernymi niakladmi 117 000 €
na jeden plny pracovny uvizok na rok.
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8.2.6. 8.2.6. Ostatné administrativne vydavky nezahrnuté v referencnej sume

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

36

Rok
Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | 2013 SPOLU
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | a
nasl.

Sluzobné cesty 0.019 | 0.009 0.028
Zasadnutia a konferencie 0.050 0.050
Vybory*®

0.166 0.166 | 0.166 0.166 | 0.664
Stadie a konzulticie
Informaéné systémy 0.100 | 0.100 0.200
2 Ostatné vydavky na riadenie spolu 0.335 | 0.109 | 0.166 | 0.166 0.166 | 0.942
3 Ostatné vydavky administrativnej

povahy (spresnite uvedenim odkazu
na rozpoctovi poloiku)
Administrativne naklady (nezahrnuté 0.109 | 0.166 | 0.166 0.166
v referencnej sume) okrem nakladov 0.335 0.942
naPudské zdroje a  suvisiacich | ’
nakladov spolu
Pozri podrobnosti vypoctu v prilohe
47
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