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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
Opceniti kontekst

U kontekstu gospodarske i financijske krize Europa poduzima korake kako bi pronasla put
prema odrzivom rastu. Europa je istodobno suocena s nizom velikih izazova, medu ostalim
klimatskim promjenama, pronalazenjem izvora Ciste energije i poboljSanjem zdravlja i1
blagostanja svojih gradana, ukljucujuci i zadrzavanje troskova zdravstva.

Jedan je od ciljeva vodeceg programa za istraZivanje 1 inovacije Obzor 2020. jacanje europske
industrije mjerama koje podrzavaju razvoj i inovacije u nizu industrijskih sektora. Programom
Obzor 2020. posebice se poticu javno-privatna partnerstva za istrazivanje i inovacije kako bi
pomogao u rjeSavanju odredenih klju¢nih izazova s kojima se Europa suocava, ukljucujuéi
izazove u sektoru javnoga zdravstva.

Prijedlog za javno-privatno partnerstvo temelji se na Zajednickom poduzecu za inicijativu za
inovativne lijekove (IMI) utvrdenom Uredbom (EZ) br. 73/2008 Vijeca od 20. prosinca 2007.
u okviru Sedmog Okvirnog programa za istrazivanje. Zajednicko je poduzecée IMI javno-
privatno partnerstvo Europske komisije i biofarmaceutske industrije, a njime se Zeli poboljSati
postupak razvoja lijekova promicanjem ucinkovitije suradnje medu sveuciliS§tima, malim i
srednjim poduze¢ima (MSP) te biofarmaceutskom industrijom kako bi se pacijentima

Ovaj je prijedlog u skladu s Komunikacijom Komisije Javno-privatna partnerstva u Obzoru
2020.; snazno sredstvo za ispunjivanje ciljeva u podru&ju inovacija i rasta u Europi'.

Razlozi za Zajednicko poduzece za inicijativu za inovativne lijekove i njegovi ciljevi

Zajednicko poduzece u podrucju inovativnih lijekova potrebno je:

- izazovi koji se tim zajednickim poduzecem zele rijesiti od izriCite su vaznosti za zdravstvo u
Europi i njezine gradane: poboljSanje zdravlja i blagostanja omoguéivanjem nove i
ucinkovitije dijagnostike i lijecenja ¢ime se istodobno pomaze o¢uvanju budu¢e medunarodne
konkurentnosti europske biofarmaceutske i bioznanstvene industrije, na primjer u podrucjima
dijagnostike, cjepiva, biomedicinskog prikazivanja i medicinske informatike;

- njime se Zeli rijesiti niz prepreka u€inkovitom istrazivanju i inovacijama u ovom podrucju:
visoki rizici skupog 1 kompleksnog razvoja dijagnostike i lije¢enja, smanjenje produktivnosti
u postupku razvoja lijekova i cjepiva 1 nedostatak gospodarskog poticaja za takav razvoj;
visoki rizici promicanja zajedniCkih baza podataka 1 mreza kojima bi se mogao ubrzati razvoj
lijecenja 1 posti¢i dozivotno zdravlje 1 blagostanje za sve, Sto je izuzetno vazno u kontekstu
starijeg stanovniStva i s time povezanim rastom kroni¢nih i degenerativnih bolesti; pojava i
moguca ponovna pojava zaraznih bolesti (ukljuCujuéi jacu otpornost na protubakterijske
lijekove); ograni¢eno Sirenje znanja zbog nedostatka okruzja otvorenih inovacija medu
sveuciliStima, malim i srednjim poduze¢ima, industrijom te prijetnje od zoonoza.

- industrija zbog spomenutih prepreka nece ulagati sama, a javna podrSka drzava clanica
previse je rascjepkana da djeluje samostalno i postigne potrebna koordinirana, dugoroc¢na,
opsezna, transnacionalna, viSesektorska nastojanja.

! COM(2013)[...]
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- zajednicko poduzeée na razini EU-a moze poticati bioznanstvenu industriju na pripremu
dugorocnog strateSkog plana za istrazivanje i inovacije u okviru paneuropske strukture,
stvaranje potrebne kriticne mase, poticanje privatnih ulaganja, osiguravanje stabilnog
financiranja, olakSavanja dijeljenja znanja, smanjenje rizika uz nize troskove. Zajednickim
poduzeéem pridonijet ¢e se otvorenim inovacijama koje ¢e okupiti glavne dionike duz ¢itavog
vrijednosnog lanca razvoja lijekova.

- zajedni¢kim poduzec¢em moze se pomoc¢i i EU-ovom cilju u ostalim politickim podruc¢jima,
medu ostalim u okviru Komunikacije Komisije o suzbijanju protubakterijske otpornosti u
kojoj je inicijativa za inovativne lijekove jedna od klju¢nih provedbenih mjera, u okviru
europskog doprinosa za medunarodnu inicijativu ,,Jedno zdravlje”, Europskog inovacijskog
partnerstva za aktivno i zdravo starenje, u okviru Europskog partnerstva za borbu protiv raka,
Europskog pakta za mentalno zdravlje i u okviru mjera povezanih s Komunikacijom Komisije
0 Alzheimerovoj bolesti i drugim oblicima demencije.

Stoga se novim prijedlogom Zele rijesiti glavna uska grla u podru¢jima javnoga zdravstva, a
koja ograniCuju ucinkovitost i kvalitetu aktivnosti u vezi s razvojem lijekova potrebnih kako
bi se inovativni lijekovi plasirali na trziste.

Nadogradnja ranijih iskustava

Predlozeno zajedni¢ko poduzeée nadograduje se na postignucéa prethodnog poduzeca u okviru
Sedmog okvirnog programa.

Zajednickim poduzeéem pokrenuti su resursi povezivanjem partnera iz farmaceutske
industrije, sveucilista, malih i srednjih poduzeca, udruga pacijenata i regulatornih ustanova za
ciljane projekte; njime se intenzivirala suradnja medu dionicima u podrucjima zdravstvenog
istrazivanja 1 inovacija otvaranjem pristupa stru¢nom znanju partnera jacaju¢i suradnju
farmaceutske industrije i drugih dioni¢ara u Europi. Zajednicko poduzece ucvrstilo je 1 razvoj
opseznih istrazivackih programa te uskladivanje horizontalne politike.

U okviru prlvremenog OCJenjlvanJa zajednlckog poduzeca istaknuto je da se njime omogucuje
uzajamno ucenje, a ucvrS€uje se 1 razumijevanje razloga i pristupa medu razliCitim
dioni¢arima. Time su posljedicno profitirale sve strane, Sto je u biofarmaceutskom
istrazivanju znacajno pridonijelo prelasku s modela za inovacije zatvorenog tipa u otvoreni uz
potporu postenog uredenja intelektualnog vlasniStva. Nijedan drugi europski program nije u
okviru farmaceutskog sektora omogucéio suradnju medu poduze¢ima kao Sto je to slucaj s
ovim zajednickim programom.

2. REZULTATI SAVJETOVANJA SA ZAINTERESIRANIM STRANAMA I
PROCJENA UCINAKA

Savjetovanja zainteresiranih strana i upotreba stru¢nog znanja

Opsezna su savjetovanja organizirana s dioni¢arima, ukljucuju¢i drzave clanice, mala i
srednja poduzeca, industrije slikovnog prikazivanja u medicini i informacijske tehnologije, u
okviru posebnih sjednica (vidi procjenu ucinka, Prilog 1.). Procjenom ucinka osvrée se i na
rezultate aktualne ocjene zajednicke tehnoloske inicijative te rad strucne skupine. Javno
savjetovanje provedeno je od 11. srpnja do 4. listopada 2012.% Nadalje, za sudionike tekuéih
projekata IMI odrZano je savjetovanje na internetu’.

http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science h2020/report_public_consultation.pdf
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/health/docs/outcome-imi-participants_en.pdf
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Procjena ucinka

Komisija je za predloZenu Uredbu provela procjenu ucinka koja je priloZena prijedlogu.

3. PRAVNI ELEMENTI PRIJEDLOGA
Sazetak predloZenog djelovanja

Prijedlog se sastoji od Uredbe Vijeéa o ZajedniCkom poduzecu za inicijativu za inovativne
lijekove 2. Zajedni¢ko poduzece IMI prvotno je osnovano Uredbom Vije¢a (EZ) br. 73/2008
od 20. prosinca 2007. koja se treba staviti izvan snage.

Pravna osnova
Prijedlog se temelji na ¢lanku 187. Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

Primjenjivat ¢e se pravila sudjelovanja i1 Sirenja programa Obzor 2020. S obzirom na
posebnosti funkcioniranja ove inicijative potrebna su odstupanja od tih pravila. Medutim u
trenutacnoj fazi ovoga prijedloga posebna odstupanja nisu sadrzana kako se ne bi dovele u
pitanje meduinstitucijske rasprave u pogledu pravne osnove/proceduralnih nacina za njihovo
donoSenje koje se joS vode u kontekstu zakonodavnog postupka u vezi s prijedlogom
Komisije Uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a kojom se utvrduju pravila sudjelovanja i
Sirenja u programu Obzor 2020. COM(2011) 0810 - 2011/0399 (COD). Posebna odstupanja
uvest ¢e se u kasnijoj fazi ovisno o rezultatu gore spomenutih rasprava.

Prvim odstupanjem bit ¢e omoguceno da se prihvatljivost za financiranje ogranici na pravne
subjekte, na primjer mala i srednja poduzeca, srednjoskolske i visokoskolske obrazovne
ustanove, neprofitne organizacije te druStva s poteSkoCama povezanim s pristupom
financijskim sredstvima, na primjer srednje kapitalizirana drustva ili srednja poduzeéa. Drugo,
kako bi se pacijentima olakSala ponuda inovativnih lijekova i1 poboljSalo istrazivanje i1 razvoj
lijekova u Europi, Zajednickom poduzeéu IMI2 potrebna su odstupanja od pravila
intelektualnog vlasniStva s obzirom na relevantne definicije, vlasniStvo, zastitu, iskoristenje,
Sirenje, prijenos i licenciranje rezultata i prava pristupa.

Supsidijarnost i proporcionalnost

Prijedlogom se u §to ve¢oj mjeri Zeli povecati dodana vrijednost i posljedice na razini EU-a
koji je usmjeren na ciljeve i aktivnosti koje drzave Clanice ne mogu samostalno postici.
Industrijski izazov uvrStavanja rezultata biomedicinskog istraZivanja i inovacija u nove
proizvode radi poboljSanja zdravlja EU-ovih gradana toliko je opsezan i kompleksan postupak
da drzave c¢lanice samostalno ne raspolazu potrebnim okvirom kako bi stvorile prekograni¢ne
kolaborativne platforme za strateSka industrijska istrazivanja.

Javna intervencija na razini EU-a potrebna je zbog toga $to samo EU mozZe osigurati odrziva,
opsezna javna sredstva kojima se poticu prekograni¢ni, medusektorski i1 interdisciplinarni
konsenzus te provedba odgovaraju¢ih mjera u podrucjima istrazivanja 1 inovacija.
Intervencijama na razini EU-a, tj. potporom transnacionalne suradnje medu poduzetnicima u
okviru dugoro¢nih strateskih istrazivackih planova, stvara se sljede¢a dodana vrijednost u
odnosu na to Sto drzave Clanice mogu posti¢i samostalno. Zajednicka poduze¢a mogu na
najbolji nacin posti¢i kriticnu masu, nadasve zajedni¢kim planiranjem, mobiliziranjem
dodatnih sredstava i ve¢im ucinkom poluge u industrijska ulaganja u podrucju istrazivanja i
razvoja.

U skladu s nacelom proporcionalnosti, odredbe ove Uredbe ne prelaze ono §to je potrebno za
ostvarivanje njezinih ciljeva.
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4. UTJECAJ NA PRORACUN

U zakonodavnom financijskom izvjeStaju priloZenom ovoj uredbi izloZen je okvirni utjecaj na
proradun. Doprinos Unije iznosit ¢e do 1 725 milijuna EUR* ukljudujuéi doprinos EFTA-e.
Taj je iznos izrazen u teku¢im cijenama. Doprinos Unije sastojat ¢e se od sredstva Glavne
uprave za istrazivanje i inovacije za izazov ,,Zdravlje, demografske promjene i dobrobit”, kao
dijela provedbe Okvirnog programa za istraZivanja i inovacije Obzor 2020. Najveci doprinos
Unije za administrativne troskove iznosit ¢e 44,85 milijuna EUR.

Navodi se okvirni iznos koji ¢e ovisiti o kona¢nom iznosu dodijeljenom Glavnoj upravi za istrazivanje i
inovacije za navedeni izazov.
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2013/0240 (NLE)
Prijedlog
UREDBE VIJECA
0 Zajedni¢kom poduzecu za inicijativu za inovativne lijekove

(Tekst znacajan za EGP)

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 187. i
¢lanak 188. stavak 1.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskog parlamenta’,

uzimajuéi u obzir mi§ljenje Gospodarskog i socijalnog odbora®,
buduc¢i da:

(D)

2

3)

“

Javno-privatna partnerstva u obliku zajednic¢kih tehnoloskih inicijativa prvotno su bila
predvidena Odlukom br. 1982/2006/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 18.
prosinca 2006. o Sedmom okvirnom programu Europske zajednice za istrazivanja,
tehnoloski razvoj i demonstracijske aktivnosti (2007. — 2013.)’.

Odlukom Vije¢a br. 2006/971/EZ od 19. prosinca 2006. o posebnom programu
,»duradnja” za provedbu Sedmog okvirnog programa Europske zajednice za aktivnosti
u podrucju istrazivanja i tehnoloskog razvoja te za demonstracijske aktivnosti (2007. —
2013.)* odredena su posebna javno-privatna partnerstva koja treba podrzati,
ukljucujuéi javno-privatna partnerstva u posebnom podrucju zajednicke tehnoloske

inicijative izmedu Unije 1 Europske federacije farmaceutske industrije 1 udruzenja (u
daljnjem tekstu ,,EFPIA”).

Strategijom Europa 2020.° naglasava se potreba za razvojem povoljnih uvjeta ulaganja
u znanje 1 inovacije kako bi se postigao pametan, odrziv i uklju¢iv rast u Uniji.
Europski parlament i Vijece podrzali su tu strategiju.

Cilj je Uredbe (EU) br. [...]/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od [...] 2013. o
osnivanju Obzora 2020. — Okvirnog programa za istrazivanje i inovacije (2014. —
2020.)'"" je postizanje veéeg ucinka na istraZivanje i inovacije udruZzujuéi Okvirni
program Obzor 2020. 1 sredstva privatnog sektora u javno-privatna partnerstva u
kljuénim podruc¢jima u kojima istrazivanje i inovacije mogu pridonijeti Sirim ciljevima
Unije u pogledu konkurentnosti i pomo¢i rjeSavanju drustvenih izazova. UkljuCenost
Unije u ta partnerstva moze biti u obliku financijskih doprinosa zajednickim

O ® N N W

SLCI...], [...], str. [...].

SLCI...], [...], str. [...].

SL L 412,30.12.2006., str. 1.

SL L 400, 30.12.2006., str. 86.
COM(2010) 2020 zavrsna verzija

SL ... [Okvirni program Obzor 2020.]
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®)

(€))

poduze¢ima osnovanima na temelju clanka 187. Ugovora prema Odluci
br. 1982/2006/EZ.

U skladu s Odlukom Vije¢a (EU) br. .../2013. od ... 2013. o osnivanju posebnog
programa za provedbu programa Obzora 2020. (2014. — 2020.)!" potrebno je pruziti
daljnju podrsku zajednickim poduzeé¢ima osnovanima prema Odluci br. 1982/2006/EZ
pod uvjetima koji su navedeni u Odluci (EU) br. .../2013.

Zajednicko poduzece za inicijativu za inovativne lijekove (u daljnjem tekstu ,,IMI”)
osnovano Uredbom (EZ) br. 73/2008 Vije¢a od 20. prosinca 2007. osnivanjem
Zajednitkog poduzeéa IMI'? dokazalo je u¢inkovito pokretanje resursa povezivanjem
partnera iz farmaceutske industrije, sveucilista, malih i srednjih poduze¢a (u daljnjem
tekstu ,,MSP”), udruga pacijenata i regulatornih ustanova.

Njime se intenzivirala suradnja medu dionicima u podrucjima zdravstvenog
istrazivanja i inovacija omogucivanjem pristupa stru¢nom znanju partnera jacajuci
suradnju farmaceutske industrije i drugih dioni¢ara u Europskoj Uniji, razvojem
opseznih istrazivackih programa i uskladivanjem horizontalne politike. Nijedan drugi
europski ili nacionalni program nije u okviru farmaceutskog sektora omogucio
suradnju medu poduze¢ima kao Sto je to slucaj s ovim zajednickim programom. U
okviru privremenog ocjenjivanja Zajedni¢kog poduze¢a IMI' istaknuto je da se njime
omogucuje uzajamno ucenje i poboljSava razumijevanje medu dionicarima ¢ime
profitiraju sve strane, a $to je u biofarmaceutskom istrazivanju znacajno pridonijelo
prelasku na model za inovacije otvorenog tipa.

Istrazivanja povezana s budu¢no$¢u medicine potrebna su u podrucjima u kojima se
ciljevima drusStvene politike, javnoga zdravstva i konkurentnosti biomedicinske
industrije zahtijeva udruzivanje sredstava i u¢vrs¢ivanje medusobne suradnje javnoga i
privatnoga sektora uz uklju¢ivanje malih 1 srednjih poduzeca. Podrucje primjene
inicijative trebalo bi proSiriti na sva podruc¢ja bioznanstvenih istrazivanja i inovacija.
Podru¢ja bi bila u interesu javnoga zdravstva, u skladu s izvjeS¢em Svjetske
zdravstvene organizacije o prioritetnim lijekovima za Europu i svijet. IzvjeS¢e se
trenutno nadopunjuje, a njegova se nova verzija ocekuje joS u 2013. Inicijativom bi
trebalo obuhvatiti Sto Siri raspon partnera, ukljucujuc¢i srednje kapitalizirana poduzeca
iz razliCitih sektora (npr. biomedicinsko prikazivanje, medicinska informatika,
dijagnostika i/ili zdravlje Zivotinja). Sirim sudjelovanjem pridonijelo bi se napretku
razvoja novih pristupa i tehnologija za prevenciju, dijagnozu i lijeCenje bolesti sa
snaznim posljedicama za javno zdravstvo.

Nastavkom ove inicijative treba uzeti u obzir i iskustvo iz rada Zajednickog poduzeca
IMI ukljuéujuéi rezultate privremenog ocjenjivanja i preporuke dioni¢ara'® primjenom
strukture 1 pravila prikladnijih za tu svrhu kako bi se povecala u¢inkovitost i osiguralo
pojednostavnjenje na operativnoj razini. U tu svrhu Zajednicko poduzece za inicijativu
za inovativne lijekove 2 (u daljnjem tekstu ,,IMI2”) treba donijeti financijska pravila
uskladena prema svojim potrebama u skladu s ¢lankom 209. Uredbe (EU, Euratom)
br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o financijskim
pravilima koja se primjenjuju na opéi prorac¢un Unije’”.

SL ... [Okvirni program Obzor 2020.]

SL L 30 od 4.2.2008. [Sedmi okvirni program, Uredba o Zajednickom poduze¢u za zajednicke
tehnoloske inicijative]

SEC (2011) 1072 zavr$na verzija

http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science h2020/consultation_en.htm

SL L 298, 26.10.2012., str. 1.
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Privatni ¢lanovi zajedni¢kog poduzec¢a IMI2 u pismenom su obliku izrazili svoju
suglasnost da nastave istrazivacke aktivnosti u podru¢ju djelovanja Zajednickog
poduze¢a IMI2 u okviru strukture koja je prilagodenija prirodi javno-privatnog
partnerstva. Prikladno je da ¢lanovi Zajednickog poduzeca IMI2 iz privatnog sektora
prihvate Statut iz Priloga putem izjave o suglasnosti.

U interesu daljnjeg razvoja ciljeva zajedni¢kog poduzeca IMI2 ¢lanstvo bi trebalo biti
otvoreno i drugim pravnim subjektima. Nadalje, pravni bi subjekti koji u svojim
posebnim podrucjima istrazivanja zZele podrzavati ciljeve Zajedni¢kog poduzeca IMI2
trebali mo¢i postati pridruzenim ¢lanovima Zajednickog poduzeca IMI2.

Kako bi se ostvarili njegovi ciljevi, Zajednicko poduzec¢e IMI2 trebalo bi pruzati
financijsku potporu, uglavnom u obliku bespovratnih sredstava za sudionike na
temelju otvorenih i konkurentnih poziva na podnosenje prijedloga.

Doprinosi privatnih ¢lanova bi se trebali odnositi na administrativne troSkove
Zajednickog poduzeca IMI2 1, zajedno s doprinosima pridruzenih ¢lanovima za svoje
posebno podrucje istrazivanja, te na sufinanciranje potrebno za provodenje aktivnosti
istrazivanja i inovacija koje podupire Zajedni¢ko poduzece IMI2.

Sudjelovanje u neizravnim aktivnostima koje financira Zajednicko poduzeée IMI2
trebalo bi biti u skladu s Uredbom (EU) br. ... /2013 Europskog parlamenta i Vije¢a
od [...] 2013. kojom se utvrduju pravila sudjelovanja i Sirenja u,,Okvirnom programu
za istraZivanje i inovacije (2014. — 2020.)'® Obzor 2020.”.

Financijskim doprinosom Unije trebalo bi se upravljati u skladu s nacelima dobrog
financijskog upravljanja i odgovaraju¢im pravilima neizravnog upravljanja utvrdenih
Uredbom (EU, Euratom) br.966/2012 i delegiranom Uredbom Komisije (EU)
br. 1268/2012 od 29. listopada 2012. o pravilima primjene Uredbe (EU, Euratom)
br. 966/2012".

Revizije primatelja sredstava Unije u skladu s ovom Uredbom trebale bi se provoditi
tako da se smanji administrativno opterec¢enje u skladu s Uredbom (EU) br. [...]/2013
[Okvirni program Obzor 2020.].

Financijski interes Unije i drugih ¢lanova Zajednickog poduzeca IMI2 tijekom cijelog
ciklusa rashoda trebao bi se =zaStititi proporcionalnim mjerama ukljucujuéi
sprecavanje, otkrivanje 1 ispitivanje nepravilnosti, povrat izgubljenih, krivo ispla¢enih
ili nepravilno upotrijebljenih sredstava te po potrebi administrativne ili nov¢ane kazne
u skladu s Uredbom (EU, Euratom) br. 966/2012.

Unutarnji revizor Komisije treba imati jednake ovlasti u odnosu na Zajednicko
poduzece IMI2 kao §to ih ima u odnosu na Komisiju.

U skladu s c¢lankom 287. stavkom 1. Ugovora o funkcioniranju Europske unije,
osnivackim aktom tijela, ureda ili agencija koje je Unija osnovala moze se iskljuciti
provjera racuna svih prihoda 1 rashoda tih tijela, ureda 1 agencija od strane
Revizorskog suda. U skladu s c¢lankom 60. stavkom 5. Uredbe (EU, Euratom)
br. 966/2012, racune tijela iz ¢lanka 209. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 mora
provjeriti neovisno revizorsko tijelo koje, medu ostalim, daje misljenje o pouzdanosti
raCuna te zakonitosti 1 pravilnosti osnovnih transakcija. Izbjegavanje dupliciranja
provjere racuna opravdava to §to racuni Zajednickog poduzeca IMI2 ne bi trebali biti
predmetom provjera Revizorskog suda

SL ... [Okvirni program Obzor 2020.]
SL L 362,31.12.2012, str. 1.
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(20) U skladu s nacelima supsidijarnosti i proporcionalnosti navedenima u c¢lanku 5.
Ugovora o Europskoj uniji, drzave ¢lanice ne mogu u dovoljnoj mjeri posti¢i ciljeve
zajedni¢kog poduzeca IMI2 u jacanju istrazivanja i inovacija u industriji diljem Unije
te stoga to moze lakSe uciniti Unija radi izbjegavanja dupliciranja, zadrZzavanja kriti¢ne
mase i osiguravanja da se javno financiranje koristi na optimalan nac¢in. Ova je Uredba
ograniena na minimum potreban za njihovo postizanje i ne prelazi ono Sto je
potrebno za tu svrhu.

(21)  Zajednicko poduzece IMI osnovano je za razdoblje do 31. prosinca 2017. Zajednicko
poduzece IMI2 trebalo bi pruzati kontinuiranu podrsku istrazivackom programu za
inovativne lijekove povecavanjem opsega aktivnosti pod izmijenjenim skupom
pravila. Radi osiguravanja optimalnog koristenja dostupnog financiranja za
istrazivanja, prelazak sa zajednickog poduzeca IMI na zajedni¢ko poduzece IMI2
trebalo bi uskladiti i sinkronizirati s prelaskom sa Sedmog okvirnog programa na
Okvirni program — Obzor 2020. U interesu pravne sigurnosti i jasno¢e Uredbu Vijeca
(EZ) br. 73/2008 trebalo bi staviti izvan snage i utvrditi prijelazne odredbe.

DONIJELO JE OVU UREDBU:
Clanak 1.
Osnivanje
1. Za provedbu zajednicke tehnoloske inicijative za inovativne lijekove za razdoblje od

1. sijecnja 2014. do 31. prosinca 2024. osniva se zajedni¢ko poduzece u smislu
¢lanka 187. Ugovora (u daljnjem tekstu: ,,Zajedni¢ko poduzeée IMI2”).

2. Zajedni¢ko poduzec¢e IMI2 zamjenjuje 1 nasljeduje zajednicko poduzece IMI1
osnovano Uredbom Vijec¢a (EZ) br. 73/2008.

3. Zajednicko poduzece IMI2 €ini tijelo kojemu je povjerena provedba javno-privatnog
partnerstva navedenog u ¢lanku 209. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog
Parlamenta i Vijeca.

4. Zajednicko poduzece IMI2 je pravna osoba. U svim drzavama ¢lanicama ima najSiru
pravnu 1 poslovnu sposobnost, koja se pravnim subjektima priznaje u skladu sa
zakonodavstvom tih drZzava. Ona moZe, posebno, stjecati i raspolagati pokretnom i
nepokretnom imovinom i moze biti stranka u sudskim postupcima.

5. Sjediste zajednickog poduzeca IMI2 je u Bruxellesu, u Belgiji.
6. Statut zajednickog poduzeca IMI2 utvrden je u Prilogu.
Clanak 2.
Ciljevi

Ciljevi zajednickog poduzeca IMI2 su sljededi:

(a) pridonijeti provedbi Uredbe (EU) br. [...]/2013/EU [Okvirni program Obzor 2020.],
a posebno dijela ... Odluke (EU) br. [...]/2013/EU [Posebni program za provedbu
Okvirnog programa Obzor 2020.] i posebice poboljSanju zdravlja 1 blagostanja
gradana Europske unije.

(b) pridonijeti ciljevima zajednicke tehnoloske inicijative za inovativne lijekove, te
posebice:
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. povecati stopu uspjesnosti u klinickim studijama za prioritetne lijekove koje je
utvrdila Svjetska zdravstvena organizacija;

ii.  smanjiti vrijeme do dokaza klinickog koncepta u razvoju lijekova, na primjer
pri imunoloskim bolestima, bolestima diSnih putova, neuroloskim 1
neurodegenerativnim bolestima;

iii. razviti nove terapije za bolesti s neudovoljenim potrebama, na primjer za
Alzheimerovu bolest te za bolesti s ograniCenim trziSnim poticajima, na
primjer za protubakterijske otpornosti;

iv. razviti markere za dijagnostiku i lijeCenje za bolesti s jasnom klinickom
relevantnosc¢u, a koje su odobrila nadlezna tijela;

v.  smanjiti stopu neuspjesnosti kandidata za cjepiva u klinickim studijama faze
III. novim biomarkerima za provjere ucinkovitosti i sigurnosti na pocetku
studija;

vi.  poboljsati postupak razvoja lijekova pruzanjem podrske razvoju alata, normi i

koncepata za procjenu ucinkovitosti, sigurnosti i kvalitete reguliranih
zdravstvenih proizvoda.

Clanak 3.
Doprinos Unije

Maksimalni  doprinos Unije, ukljucuju¢i odobrena sredstva EFTA-e za
administrativne 1 operativne troSkove Zajednickog poduzeca IMI2 iznosi 1 725
milijuna EUR, a sastoji se od:

(a) do 1500 milijuna EUR $§to odgovara doprinosu EFPIA-e, njezinih sastavnih
subjekata ili pridruzenih subjekata;

(b) do 225 milijuna EUR S§to odgovara dodatnim doprinosima ostalih ili
pridruzenih ¢lanova, njihovih sastavnih subjekata ili pridruzenih subjekata.

Doprinos Unije prema odredbama clanka 58. stavka 1. tocke (c) podtocke iv. i ¢lanka
60. 1 61.Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 za tijela koja se navode u ¢lanku 209. te
Uredbe placa se iz odobrenih sredstava opéeg proracuna Unije koja su dodijeljena
posebnom programu Obzor 2020. kojim se provodi Okvirni program Obzor 2020.

Uvjeti za financijski doprinos Unije utvrduju se sporazumom o delegiranju i
godis$njim sporazumima o prijenosu sredstava koje sklapa Komisija u ime Unije i
Zajednicko poduzece IMI2.

Sporazum o delegiranju naveden u stavku 2. pokriva aspekte navedene u ¢lanku 58.
stavku 3., ¢lanku 60. i 61. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2912 i u c¢lanku 40.
delegirane Uredbe Komisije br. 1268/2012 kao i medu ostalim sljedece:

(a) zahtjeve za doprinose Zajednickog poduzeca IMI2 u vezi s mjerodavnim
pokazateljima ucinka navedenima u Prilogu II. Odluci (EU) br. ... [Posebni
program za provedbu Okvirnog programa Obzor 2020.];

(b) zahtjeve za doprinose Zajednickog poduzeéa IMI2 u vezi s pracenjem
navedenim u Prilogu III. Odluci (EU) br. ... [Posebni program za provedbu
Okvirnog programa Obzor 2020.];

(c) posebne pokazatelje ucinka u vezi s funkcioniranjem zajedni¢kog poduzeca
IM12;
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(d) postupci u vezi s dostavom podataka koji su potrebni kako bi Komisija mogla
ispuniti svoje obveze Sirenja rezultata i1 izvjes¢ivanja;

() uporabu i promjenu ljudskih resursa, posebice zaposljavanje prema funkcijskoj
grupi, platnom razredu i kategoriji, postupak reklasifikacije i sve promjene u
pogledu ¢lanova osoblja.

Clanak 4.
Doprinosi ostalih ¢lanova i pridruzenih ¢lanova

EFPIA daje ili osigurava da njezini sastavni ili pridruzeni subjekti daju doprinose od
najmanje 1500 milijuna EUR. Ostali ¢lanovi ili pridruzeni ¢lanovi daju ili
osiguravaju da njihovi sastavni ili pridruZeni subjekti daju doprinose u visini iznosa
na koje su se obvezali u trenutku stjecanja ¢lanstva ili pridruzenog ¢lanstva.

Doprinos naveden u stavku 1. sastoji se od doprinosa zajednickom poduze¢u IMI2
navedenih u klauzuli 13. stavku 2., klauzuli 13. stavku 3. tocki (b) i klauzuli 13.
stavku 3. tocki (c) Statuta koji se nalazi u Prilogu.

Ostali ¢lanovi 1 pridruzeni ¢lanovi svake godine do 31. sije¢nja podnose izvjesce
upravnom odboru zajedni¢kog poduzeca IMI2 o vrijednosti doprinosa navedenih u
stavku 2. koji su dani u svakoj od prethodnih financijskih godina.

U svrhu procjene doprinosa iz klauzule 13. stavka 3. tocke (b) Statuta iz Priloga,
troskovi se utvrduju prema uobicajenoj praksi troskovnog ra¢unovodstva doti¢nih
subjekata, prema mjerodavnim standardima raCunovodstva drzave u kojoj subjekt
ima poslovni nastan 1 prema mjerodavnim medunarodnim standardima
racunovodstva / medunarodnim standardima financijskog izvje$¢ivanja. TroSkove
potvrduje neovisni vanjski revizor kojeg imenuje doti¢ni subjekt. Zajednicko
poduzece IMI2 provjerava procjenu doprinosa. U slucaju nejasnoca zajednicko
poduzece IMI2 moze izvrsiti reviziju.

Komisija moZe okoncati, proporcionalno smanjiti ili suspendirati financijski doprinos
Unije zajednickom poduzecu IMI2 ili pokrenuti postupak likvidacije naveden u
klauzuli 21. stavku 2. Statuta iz Priloga ako ti ¢lanovi 1 pridruzeni ¢lanovi, njihovi
sastavni ili pridruzeni subjekti ne daju doprinose, daju samo djelomi¢ne doprinose ili
kasne s doprinosima navedenima u stavku 2.

Clanak 5.

Financijska pravila

Zajednic¢ko poduzece IMI2 donosi svoja posebna financijska pravila u skladu s ¢lankom 209.
Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 i Uredbe (EU) br. ... [delegirana Uredba po modelu
Financijske uredbe za javno-privatna partnerstva].

Clanak 6.
Osoblje

Pravilnik o osoblju za duznosnike i Uvjeti zaposlenja ostalih sluZbenika Europske
unije koji je utvrden Uredbom (EEZ, Euratom, EZUC) br. 259/68'%, kao i pravila
donesena sporazumom sklopljenim izmedu institucija Europskih zajednica za

SL 56, 4.3.1968., str. 1.
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stupanje na snagu Pravilnika o osoblju za duznosnike i Uvjeta zaposlenja ostalih
sluZzbenika primjenjuje se na osoblje koje je zaposlilo Zajednicko poduzece IMI2.

2. Upravni odbor u odnosu na osoblje Zajedni¢kog poduzeca IMI2 izvrSava ovlasti
tijela za imenovanje koje su mu dodijeljene Pravilnikom o osoblju i ovlasti koje su
Uvjetima zaposlenja dodijeljene tijelu nadleznom za sklapanje ugovora o radu (u
daljnjem tekstu ,,ovlasti tijela za imenovanja”).

Upravni odbor u skladu s ¢lankom 110. Pravilnika o osoblju donosi odluku na
temelju ¢lanka 2. stavka 1. Pravilnika o osoblju i ¢lanka 6. Uvjeta zaposlenja kojom
se relevantne ovlasti tijela za imenovanja delegiraju izvrSnom direktoru i definiraju
uvjeti pod kojim se delegiranje ovlasti moze obustaviti. Izvr$ni direktor ima ovlast
delegirati te ovlasti dalje.

Kada izvanredne okolnosti to zahtijevaju, upravni odbor odlukom moze privremeno
suspendirati delegiranje ovlasti tijela za imenovanja izvrSnom direktoru i onima na
koje je prenio te ovlasti i izvrSavati ih samostalno ili ih prenijeti jednom od svojih
¢lanova ili ¢lanu osoblja zajedni¢kog poduzeéa koji nije izvrsni direktor.

3. Upravni odbor donosi provedbena pravila Pravilnika o osoblju i Uvjetima zaposlenja
u skladu s ¢lankom 110. Pravilnika o osoblju.

4. Resursi osoblja utvrduju se planom radnih mjesta za osoblje zajednickog poduzeca
IMI2 u kojem se navodi broj privremenih radnih mjesta prema funkcijskoj grupi i
platnom razredu i broj ugovornog osoblja iskazan u ekvivalentima punog radnog
vremena, u skladu s njegovim godis$njim proracunom.

5. Osoblje Zajednickog poduzeca IMI2 sastoji se od privremenog osoblja i ugovornog
osoblja.
6. Sve troSkove koji se odnose na osoblje pokriva zajedni¢ko poduzece IMI2.
Clanak 7.

Upuceni nacionalni stru¢njaci i vjezbenici

1. Zajednicko poduzece IMI2 moze koristiti upucene nacionalne stru¢njake i vjezbenike
koje zajedniC¢ko poduzece nije zaposlilo. Broj upuéenih nacionalnih struc¢njaka
iskazan u ekvivalentima punog radnog vremena dodaje se u skladu s godiSnjim
proracunom u informacije o osoblju iz ¢lanka 6. stavka 4. ove Uredbe.

2. Upravni odbor donosi odluku kojom se utvrduju pravila o upuéivanju nacionalnih
stru¢njaka u zajedni¢ko poduzece IMI2 1 o koriStenju vjezbenika.

Clanak 8.
Povlastice 1 imuniteti

Protokol o povlasticama i imunitetima Unije primjenjuje se na zajednicko poduzece IMI2 i
njegovo osoblje.

Clanak 9.
Odgovornost zajednickog poduzeca IMI2

1. Ugovorna odgovornost zajedni¢kog poduzeca IMI2 utvrdena je odgovaraju¢im
ugovornim odredbama 1 zakonom koji se primjenjuju na predmetni sporazum, odluku
ili ugovor.
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U slucaju izvanugovorne odgovornosti, zajednicko poduzece IMI2, u skladu s opéim
nacelima koja su zajedni¢ka svim pravima drzava clanica, nadoknaduje svu Stetu
koju je prouzrocilo njegovo osoblje tijekom izvrSavanja svojih duznosti.

Sve isplate Zajednickog poduzeca IMI2, s obzirom na odgovornost iz stavaka 1.1 2.,
kao 1 troSkovi koji nastaju s tim u vezi, smatraju se izdacima zajednickog poduzeca
IMI2 i pokrivaju se njegovim sredstvima.

Zajednicko poduzece IMI2 je iskljuc¢ivo odgovorno za ispunjivanje svojih obveza.

Clanak 10.
Nadleznost Suda i primjenjivo pravo

Sud je nadleZan u skladu s uvjetima koji su utvrdeni Ugovorom i1 u sljede¢im

sluc¢ajevima:

(a) za sve sporove izmedu ¢lanova Zajednickog poduzeca IMI2 koji se odnose na
predmet ove Uredbe;

(b) donoSenje odluka u skladu s arbitraznim klauzulama u sporazumima ili
ugovorima koje sklapa Zajednicko poduzece IMI2;

(c) za sporove koji se odnose na nadoknadu Stete koju je prouzrocilo osoblje
zajednic¢kog poduzeéa IMI2 tijekom izvrSavanja svojih duznosti;

(d) za sve sporove izmedu zajednic¢kog poduzec¢a IMI2 i njegovog osoblja u
okvirima i pod uvjetima Pravilnika o osoblju za duznosnike i Uvjetima
zaposlenja ostalih sluzbenika Europske unije.

Za sva pitanja koja nisu obuhvaéena ovom Uredbom ili drugim pravnim aktima
Unije primjenjuje se zakonodavstvo drZave u kojoj se nalazi sjediSte Zajednickog
poduzeca IMI2.

Clanak 11.
Ocjenjivanje
Komisija do 31. prosinca 2017. provodi privremeno ocjenjivanje zajedni¢kog

poduzeca IMI2. Komisija dostavlja zakljucke tog ocjenjivanja i svoja zapazanja
Europskom parlamentu 1 Vijecu do 30. lipnja 2018.

Temeljem zakljuaka privremenog ocjenjivanja navedenog u stavku 1. Komisija
moze djelovati u skladu s ¢lankom 4. stavkom 5. ili poduzeti druge prikladne mjere.

Unutar Sest mjeseci od likvidacije Zajedni¢kog poduzeca IMI2, ali ne kasnije od
dvije godine nakon pokretanja postupka likvidacije navedenog u klauzuli 21. Statuta
iz Priloga I. Komisija provodi konacno ocjenjivanje Zajednickog poduzeca IMI2.
Rezultati konacnog ocjenjivanja dostavljaju se Europskom parlamentu i Vijecu.

Clanak 12.
Razrjesnica

Razrjes$nica za izvrSenje proracuna u pogledu doprinosa Unije zajedni¢kom poduzeéu
IMI2 dio je razrjeSnice koju Europski parlament na preporuku Vijec¢a daje Komisiji u
skladu s postupkom predvidenim ¢lankom 319. Ugovora.
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Zajedni¢ko poduzec¢e IMI2 u potpunosti suraduje s institucijama ukljuCenima u
postupak davanja razrjeSnice, te prema potrebi dostavlja sve potrebne dodatne
podatke. U tom se smislu od njih moze zatraziti da prisustvuju sastancima
odgovarajucih tijela i pomazu odgovornom duznosniku Komisije za ovjeravanje na
osnovi delegiranja ovlasti.

Clanak 13.
Ex post revizije

Ex post revizije rashoda za neizravne aktivnosti Zajednic¢ko poduzece IMI2 provodi u
skladu s ¢lankom 23. Uredbe (EU) br. ...[Okvirni program Obzor 2020.] kao dio
neizravnih aktivnosti Okvirnog programa Obzor 2020.

Kako bi se osigurala dosljednost, Komisija moze odluciti da ée provesti reviziju iz
stavka 1. za sudionike koji su primili sredstva od Zajednickog poduzeca IMI2.

Clanak 14.
Zastita financijskih interesa ¢lanova

Ne dovode¢i u pitanje klauzulu 17. stavak 4. Statuta iz Priloga, Zajedni¢ko poduzece
IMI2 osoblju Komisije, drugim osobama koje ona ovlasti i Revizorskom sudu
odobrava pristup svojim lokacijama i prostorima te podacima, ukljuc¢ujuci podatke u
elektronickom obliku koji su potrebni za provedbu revizija.

Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) moze provoditi istrage, ukljucujuci
provjere i inspekcije na terenu u skladu s odredbama i postupcima utvrdenima
Uredbom (EZ) br. 1073/1999 Europskog Parlamenta i Vije¢a od 25. svibnja 1999. o
istragama koje provodi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF)" i Uredbom
Vije¢a (Euratom, EZ) br. 2185/96 od 11. studenoga 1996. o provjerama i
inspekcijama na terenu koje provodi Komisija s ciljem zastite financijskih interesa
Europskih zajednica od prijevara i ostalih nepravilnosti®’ u cilju utvrdivanja
prijevara, korupcije ili drugih ilegalnih aktivnosti koje utje€u na financijske interese
Unije u vezi sa sporazumima, odlukama ili ugovorima koji se financiraju u skladu s
ovom Uredbom.

Ne dovode¢i u pitanje stavak 1. 1 2. ugovori, sporazumi, i odluke koje proizlaze iz
provedbe ove Uredbe sadrzavaju odredbe kojima se izricito ovlaséuju:

(a) Zajednic¢ko poduzece IMI2, Revizorski i OLAF da provode takve revizije i
istrage u skladu sa svojim nadleznostima.

(b) Komisija i Revizorski sud da u skladu sa svojim nadleznostima provode takve
revizije za primatelje sredstava od Zajedni¢kog poduzeca IMI2.

Zajednicko poduzece IMI2 osigurava prikladnu zastitu financijskih interesa svojih
¢lanova, izvrSavanjem ili dopustanjem odgovarajucih unutarnjih i1 vanjskih provjera.

Odmah nakon osnivanja Zajednickog poduzeéa IMI2 ono potpisuje
Meduinstitucionalni sporazum od 25. svibnja 1999. izmedu Europskog parlamenta,
Vije¢a i Komisije o unutarnjim istragama koje provodi OLAF*'. Zajednitko

SL L 136, 31.5.1999.
SL L 292, 15.11.1996., str. 2.-5.
SL L 136, 31.5.1999., str. 1.
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poduzece IMI2 donosi mjere potrebne za olakSavanje unutarnjih istraga koje provodi
OLAF.

Clanak 15.
Povjerljivost

Ne dovodec¢i u pitanje ¢lanak 16., zajednicko poduzece IMI2 osigurava zastitu osjetljivih
podataka Cije bi otkrivanje moglo nastetiti interesima njegovih ¢lanova ili sudionika u
aktivnostima zajedni¢kog poduzeca IMI2.

Clanak 16.
Transparentnost

1. Na dokumente Zajednickog poduze¢a IMI2 primjenjuje se Uredba (EZ)
br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu
dokumentima®*Europskog parlamenta, Vijeéa i Komisije.

2. Upravni odbor Zajednickog poduzec¢a IMI2 moze donijeti prakti¢na rjeSenja za
provedbu Uredbe (EZ) br. 1049/2001.

3. Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 10., odluke koje donosi Zajedni¢ko poduzece IMI2 u
skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EZ) br. 1049/2001 moZe se uloZiti prigovor javnom
pravobranitelju, ili pokrenuti postupak pred Sudom, pod uvjetima utvrdenima u
¢lanku 228. Ugovora.

Clanak 17.
Pravila za sudjelovanje i Sirenje

Uredba (EU) br. ... [Pravila za sudjelovanje i Sirenje u programu Obzor 2020.] primjenjuje se
na aktivnosti koje financira Zajednicko poduzece IMI2. U skladu s tom Uredbom, zajednicko
poduzeée IMI2 smatra se tijelom za dodjelu potpora i dodjeljuje financijsku potporu
neizravnim aktivnostima kako je navedeno u klauzuli 1. Statuta iz Priloga.

Clanak 18.
Potpora drzave domacina

Moguce je sklopiti administrativni sporazum izmedu Zajednickog poduzeca IMI2 i drzave u
kojoj se nalazi njegovo sjediSte s obzirom na povlastice 1 imunitet te druge oblike potpore
koje ta drzava osigurava Zajedni¢kom poduzecu IMI2.

Clanak 19.
Stavljanje izvan snage i prijelazne odredbe
1. Uredba (EZ) br. 73/2008 stavlja se izvan snage s u¢inkom od 1. sijecnja 2014.
2. Ne dovode¢i u pitanje stavak 1., na mjere koje su zapocete u skladu s Uredbom (EZ)

br. 73/2008 1 na financijske obveze koje su povezane s tim mjerama do njihovog
zavrsetka i dalje se primjenjuje ta Uredba.

2 SL L 145, 31.5.2001.
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Mjere koje proizlaze iz poziva na podnoSenje prijedloga utvrdene godi$njim
provedbenim planovima pod Uredbom (EZ) br..../2008 takoder se smatraju
mjerama koje su pokrenute pod tom Uredbom.

Privremeno ocjenjivanje iz €lanka 11. stavka 1. uklju¢uje konac¢no ocjenjivanje
djelovanja zajednickog poduzeéa IMI u skladu s Uredbom (EZ) br. 73/2008.

3. Ova Uredba ne utjeCe na prava i obveze osoblja koje je zaposleno u skladu s
Uredbom (EZ) br. 73/2008.

Ugovori o radu osoblja iz prvog podstavka mogu se obnoviti u skladu s ovom
Uredbom prema Pravilniku o osoblju.

Izvrsnom direktoru koji je imenovan na temelju Uredbe br. 73/2008 do kraja
mandata dodjeljuje se funkcija izvr$nog direktora kako je utvrdeno ovom Uredbom s
uc¢inkom od 1. sije¢nja 2014. Ostali uvjeti ugovora ostaju nepromijenjeni.

4. Osim ako se ¢lanovi zajednickog poduzeé¢a IMI2 ne dogovore drugacije, u skladu s

......

obveze ¢lanova zajednickog poduzeca IMI2 prema toj Uredbi se u skladu s Uredbom
prenose na ¢lanove zajedni¢kog poduzeca IMI2.

5. Sva neiskoristena odobrena sredstva u skladu s Uredbom br. 73/2008 prenose se
zajedni¢kom poduzecu IMI2.

Clanak 20.
Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.
Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Vijece
Predsjednik
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PRILOG
STATUT ZAJEDNICKOG PODUZECA

1. — Zadace

Zajednicko poduzece IMI2 ima sljedeée zadace:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

mobilizirati sredstva iz javnog i privatnog sektora potrebna za postizanje ciljeva
Zajednickog poduzeca IMI2;

redovito vrsiti preglede i sva potrebna uskladenja u okviru programa strateskog
istrazivanja zajednickog poduze¢a IMI2 u svjetlu znanstvenog razvoja tijekom
njegove provedbe;

osnovati 1 razvijati blisku i dugoro¢nu suradnju izmedu Unije, drugih ¢lanova,
pridruzenih ¢lanova i drugih dionika, na primjer industrije, regulatornih tijela, udruga
pacijenata, sveuciliSta 1 klinickih centara, kao 1 suradnju izmedu industrije i
sveucilista;

olaksati u tom podrucju uskladenost medu europskim, nacionalnim i medunarodnim
aktivnostima i poticati na komunikaciju i interakciju s drzavama c¢lanicama i
zemljama pridruZenima okvirnom programu Obzor 2020.;

ucinkovito podrzavati istrazivanja i inovacije u podru¢ju bioloskih znanosti
uglavnom bespovratnim sredstvima;

utvrditi i provoditi godi$nji plan rada ZajedniCkog poduzeca IMI2 uglavnom
pozivima na podnosenje prijedloga;

objavljivati pozive na podnoSenje prijedloga i sve druge potrebne postupke za
financiranje, ocjenjivati prijedloge 1 dodjeljivati financijska sredstva projektima u
skladu s primjenjivim pravilima u okviru raspolozivih sredstava;

mjere informiranja, komuniciranja, iskoriStavanja i Sirenja primjenjujui mutatis
mutandis odredbe Clanka 22. Uredbe (EU) br. [...]/2013 [Okvirni program — Obzor
2020.].

najmanje jednom godiSnje organizirati sjednicu radi osiguranja otvorenosti i
transparentnosti istrazivaCkih aktivnosti zajednickog poduzeca IMI2 sa svojim
dionicima;
provoditi sve aktivnosti potrebne za postizanje ciljeva iz ¢lanka 2. ove Uredbe.
2. — Clanovi i pridruZeni ¢lanovi
Clanovi zajednickog poduzeéa IMI2 su sljedeéi:
(a) Unija koju predstavlja Komisija;
(b) nakon prihvacanja ovog Statuta izjavom suglasnosti, Europska federacija
farmaceutske industrije i udruZenja (u daljnjem tekstu ,,EFPIA”).

Pod uvjetom da doprinosi financiranju kako je navedeno u klauzuli 13. ovog Statuta
radi postizanja ciljeva Zajedni¢kog poduzec¢a IMI2 navedenih u c¢lanku 2. ove
Uredbe 1 da prihvaca Statut zajednickog poduzeca IMI2, svaki pravni subjekt koji
neposredno ili posredno podupire istrazivanja i inovacije u nekoj drzavi ¢lanici ili
zemlji koja je pridruzena okvirnom programu Obzor 2020. moZe podnijeti zahtjev za
¢lanstvom u Zajednickom poduzecu IMI2.
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Nakon prihvacanja ovog Statuta izjavom sukladnosti, svaki pravni subjekt osim
¢lanova ili sastavni subjekt ¢lanova ili bilo koji njihov pridruzeni subjekt, a koji
podupire ciljeve zajedni¢kog poduzeca u svojemu posebnomu podrucju istrazivanja u
nekoj drzavi €lanici ili zemlji koja je pridruzena okvirnom programu Obzor 2020.
moze podnijeti zahtjev za pridruzenim ¢lanstvom u zajednickom poduzeéu IMI2.
Izjavom sukladnosti sadrzano je podruc¢je primjene u pogledu sadrzaja, aktivnosti i
trajanja.

Pridruzeni ¢lanovi pridonose kao 1 ostali clanovi operativnim troSkovima
Zajednickog poduzeca IMI2 u skladu s klauzulom 13. ovog Statuta.

Izjavom sukladnosti sadrzan je doprinos pridruzenih ¢lanova zajednickom poduzecu
IMI2 kao i ekvivalentni iznos Unije u skladu s ¢lankom 3. i ¢lankom 4. ove Uredbe.

3. - Promjene u ¢lanstvu i pridruzivanju

Svi zahtjevi za ¢lanstvom ili pridruZzenim ¢lanstvom u Zajednickom poduzecu IMI2
upucuju se upravnom odboru s prilozenim prijedlogom za uskladivanje sastava
upravnog odbora iz klauzule 5.

Upravni odbor procjenjuje zahtjev uzimajuci u obzir vaznost i potencijalnu dodanu
vrijednost podnositelja zahtjeva za postizanje ciljeva Zajedni¢kog poduzeca IMI2
Nakon toga upravni odbor odlucuje o zahtjevu.

Svi ¢lanovi ili pridruzeni ¢lanovi mogu prekinuti svoje c¢lanstvo ili pridruzenje
Zajedni¢kom programu IMI2. Prekid ¢lanstva stupa na snagu i postaje neopoziv Sest
mjeseci nakon obavjeS¢ivanja drugih ¢lanova i pridruzenih ¢lanova. Od tog trenutka
bivsi ¢lan ili pridruzeni ¢lan oslobada se svih obveza osim onih koje je Zajednicko
poduzeée IMI2 odobrilo ili steklo prije prekidanja ¢lanstva ili sudjelovanja.

Clanstvo u ili pridruzenje Zajedni¢kom poduzeéu IMI2 ne smije se prenositi na treéu
osobu bez prethodne suglasnosti upravnog odbora.

Komisija nakon svake promjene u okviru ¢lanstva ili pridruzenja u skladu s ovom
klauzulom objavljuje na svojemu web-mjestu azurirani popis ¢lanova i pridruzenih
¢lanova zajednickog poduzeca IMI2 1 datum stupanja na snagu te promjene.

4. — Ustroj zajednickog poduzeca IMI2
Tijela Zajednickog poduzeca IMI2 su:
(a) upravni odbor;
(b) 1izvrsni direktor;
(c) znanstveni odbor.
(d) skupina predstavnika drzava;
(¢) forum dionika.

Znanstveni odbor, skupina predstavnika drzava i forum dionika savjetodavna su tijela
Zajednickog poduzeca IMI2.

5. — Sastav upravnog odbora

Upravni odbor sastoji se od pet predstavnika po ¢lanu.

6. — Funkcioniranje upravnog odbora

Ne dovode¢i u pitanje stavak 2., svaki ¢lan ima postotak glasackih prava koji
odgovara postotku njegovih doprinosa u Zajednicko poduzece IMI2.
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Komisija ima 50 % glasackih prava. Glas Komisije je nedjeljiv. Svi ¢lanovi mogu
podijeliti svoja glasacka prava medu svojim predstavnicima u upravnom odboru.
Clanovi ulazu sve svoje napore u postizanje konsenzusa. U nedostatku konsenzusa
upravni odbor donosi odluke ve¢inom glasova od najmanje 75 %, ukljucujuéi
glasove odsutnih.

Unija 1 drugi ¢lanovi naizmjeni¢no imenuju predsjednika upravnog odbora na godinu
dana.

Upravni odbor svoje redovite sjednice odrzava najmanje dva puta godiSnje. Odbor
moze odrzati izvanredne sjednice na zahtjev svakog ¢lana ili predsjednika. Sastanke
upravnog odbora saziva njegov predsjednik, a oni se obi¢no odrzavaju u sjedistu
zajedni¢kog poduzeca IMI2.

[zvr$ni direktor sudjeluje u raspravama, ali nema pravo glasa.

Upravni odbor poziva sve pridruzene clanove da sudjeluju u raspravama tocaka
dnevnog reda na koje se pridruzenje odnosi. Pridruzeni ¢lanovi nemaju pravo glasa.

Predsjednik skupine predstavnika drzava prisustvuje sjednicama upravnog odbora
kao promatrac.

Upravni odbor moze, ovisno o slucaju, pozvati druge osobe da prisustvuju njihovim
sjednicama kao promatraci, posebno predstavnike regionalnih tijela Unije.

Predstavnici ¢lanova nisu osobno odgovorni za mjere koje poduzimaju u ulozi
predstavnika upravnoga odbora;

Upravni odbor donosi svoj poslovnik.
7. — Zadace upravnog odbora

Upravni je odbor u cijelosti odgovoran za strateSko usmjerivanje i djelovanje
Zajednickog poduzeca IMI2 te nadzor nad provedbom njegovih aktivnosti.

Upravni odbor posebno izvrsava sljedece zadace:

(a) ocjenjuje, prihvaca ili odbija zahtjeve za novim c¢lanstvom ili pridruzenjem u
skladu s klauzulom 3.;

(b) odlucuje o prekidu cClanstva ili pridruzenja u zajednickom poduzecu IMI2
svakog €lana ili pridruzenog ¢lana koji ne ispunjuje svoje obveze;

(c) donosi financijska pravila zajednickog poduze¢a IMI2 u skladu s ¢lankom 5.
ove Uredbe;

(d) donosi godisnji proracun zajednickog poduzeca IMI2 ukljucujuéi plan radnih
mjesta u kojem se navodi broj privremenih radnih mjesta prema funkcijskoj

grupi 1 platnom razredu 1 broj ugovornog osoblja i upucenih nacionalnih
stru¢njaka iskazan u ekvivalentima punog radnog vremena;

(e) 1izvrSava ovlasti tijela za imenovanja u odnosu na osoblje u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 2.;

(f) imenuje, razrjeSuje ili produzuje mandat izvrSnog direktora, daje smjernice
izvr$nom direktoru i prati rad izvr$nog direktora;

(g) odobrava ustroj programskog ureda navedenog u klauzuli 9. stavku 5. na
temelju preporuke izvr$nog direktora;
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(h) donosi godisnji plan rada i odgovarajucée procjene izdataka koje izvrSni direktor
predlaze u bliskoj suradnji sa savjetodavnim skupinama iz klauzule 7. stavka 2.
tocke (q) nakon savjetovanja sa znanstvenim odborom i skupinom predstavnika
drzava;

(i) odobrava godisnja financijska izvjesca;

(j)  odobrava godisnje izvjes¢e o radu, ukljucujuéi predmetni rashod;

(k) prema potrebi osigurava uspostavu sluzbe za unutarnju reviziju Zajednickog
poduzeca IMI2;

(I)  odobrava pozive na podnosenje prijedloga i prema potrebi, pripadajuéa pravila
za postupke predaje, ocjene, izbora, dodjele i preispitivanja ocjenjivanja koje
izvr$ni direktor predlaze u bliskoj suradnji sa savjetodavnim skupinama iz
klauzule 7. stavka 2. tocke (q);

(m) odobrava popis prijedloga projekata koji su odabrani za financiranje;

(n) utvrduje komunikacijsku politiku Zajednickog poduzeéa IMI2 na preporuku
izvr$nog direktora;

(o) prema potrebi utvrduje provedbena pravila u skladu s ¢lankom 6. stavkom 3.;

(p) prema potrebi utvrduje pravila o upucivanju nacionalnih stru¢njaka u
Zajednicko poduzece IMI2 i o koriStenju vjezbenika u skladu s clankom 7.;

(q) prema potrebi uspostavlja savjetodavne skupine uz tijela Zajedni¢kog poduzeca
IMI2;

(r) prema potrebi predaje Komisiji sve zahtjeve za izmjene ove Uredbe koje
predloze ¢lanovi Zajednickog poduzeca IMI2;

(s) odgovoran je za sve zadaée koje nisu posebno dodijeljene pojedinim tijelima
zajedni¢kog poduzeéa IMI2; upravni odbor moZze takve zadace dodijeliti
jednomu od tih tijela.

8. - Imenovanje i razrjeSenje izvrsnog direktora ili produzenje njegova mandata

Izvr$nog direktora imenuje upravni odbor na temelju popisa kandidata koje je
predlozila Komisija nakon otvorenog i transparentnog postupka odabira. Komisija,
prema potrebi, u postupak odabira ukljucuje predstavnike ostalih c¢lanova
Zajednickog poduzeca IMI2.

Posebice se osigurava prikladna zastupljenost ostalih ¢lanova Zajednickog poduzeca
IMI2 u predizbornoj fazi postupka odabira. U tu svrhu privatni ¢lanovi zajedni¢kim
dogovorom imenuju predstavnika i promatraca u ime upravnog odbora.

Izvrsni direktor Clan je osoblja i zaposljava se kao privremeni djelatnik zajednickog
poduzeca IMI2 pod tockom (a) ¢lanka 2. Uvjeta zaposlenja ostalih sluzbenika Unije.

Predsjednik upravnog odbora predstavlja zajednicko poduzece IMI2 radi
zaklju€ivanja ugovora s izvrSnim direktorom.

Mandat izvrsnoga direktora traje tri godina. Na kraju tog razdoblja Komisija, prema
potrebi, ukljucivanjem privatnih ¢lanova, ocjenjuje rad izvrSnog direktora te buduce
zadace 1 izazove Zajednickog poduzeca IMI2.

Na prijedlog Komisije koja uzima u obzir ocjenu iz stavka 3. Upravni odbor moze
jedanput produziti mandat izvrSnog direktora za najvise pet godina.
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Izvr$ni direktor kojemu je produZzen mandat ne moze na kraju posljednjeg mandata
sudjelovati u drugom postupku odabira za isto radno mjesto.

Izvr$ni direktor moze biti razrijeSen duznosti isklju¢ivo odlukom upravnog odbora
koji postupa na prijedlog Komisije i, prema potrebi, uklju€ivanjem privatnih ¢lanova.

9. - Zadace izvr$nog direktora

Izvr$ni je direktor glavni izvrSitelj odgovoran za svakodnevno upravljanje
Zajednickim poduze¢em IMI2 u skladu s odlukama upravnog odbora.

Izvr$ni je direktor zakonski zastupnik Zajednickog poduzeca IMI2. Izvr$ni direktor
odgovora upravnom odboru.

[zvr$ni direktor izvrSava proracun Zajednickog poduzeca IMI2.
Izvr$ni direktor neovisno izvrsava posebno sljedece zadace:

(a) izraduje i podnosi na donoSenje upravnom odboru nacrt godiSnjeg proracuna
ukljucujuéi odgovaraju¢i plan radnih mjesta u kojem se navodi broj
privremenih radnih mjesta prema svakom platnom razredu i funkcijskoj grupi 1
broj ugovornog osoblja i upucenih nacionalnih stru¢njaka iskazan u
ekvivalentima punog radnog vremena;

(b) izraduje u bliskoj suradnji sa savjetodavnim tijelima iz klauzule 7. stavka 2.
tocke (q) 1 dostavlja na donoSenje upravnom odboru godisnji plan rada i
odgovarajucu procjenu izdataka;

(c) podnosi na odobrenje upravnom odboru godi$nja financijska izvjesca;

(d) izraduje i podnosi na odobrenje upravnom odboru godisnje izvjesée o radu,
ukljucujuéi odgovarajuce izdatke;

(¢) podnosi na odobrenje upravnom odboru popis prijedloga odabranih za
financiranje;

(f) potpisuje pojedinacne ugovore o dodjeli bespovratnih sredstava ili odluke;
(g) potpisuje ugovore o javnoj nabavi,
(h) provodi komunikacijsku politiku Zajednickog poduzeca IMI2;

(1)  organizira, vodi i nadgleda djelovanje 1 osoblje Zajednickog poduzeca IMI2 s
ogranicenjima ovlastenja Upravnog odbora kako je predvideno clankom 6.
stavkom 2. ove Uredbe;

(j) uspostavlja i osigurava rad ucinkovitog i djelotvornog sustava unutarnje
kontrole 1 izvjeS¢uje upravni odbor o svakoj bitnoj promjeni u njemu;

(k) osigurava provedbu procjene rizika i upravljanja rizikom;

(1)  poduzima druge potrebne mjere za ocjenu napretka ZajedniCkog poduzeca
IMI2 u postizanju svojih ciljeva;

(m) 1izvrSava sve ostale zadatke koje mu povjeri ili za koje ga ovlasti upravni odbor.

Izvr$ni direktor uspostavlja programski ured koji je pod njegovom odgovornoséu za
zadace potpore koje proizlaze iz ove Uredbe. Programski ured sastavljen je od
osoblja Zajednickog poduzeca IMI2 i posebno izvrSava sljedece zadace:

(a) pruza podrsku uspostavi prikladnog racunovodstvenog sustava i upravljanju
njime u skladu s financijskim pravilima Zajedni¢kog poduzeca IMI2;
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(b) upravlja pozivima na podnoSenje prijedloga kako je predvideno godisnjim
planom rada kao i ugovorima ili odlukama o dodjeli bespovratnih sredstava,
ukljucujuéi njihovu koordinaciju;

(c) pruza sve potrebne informacije i podrsku clanovima i1 drugim tijelima
Zajednickog poduzeéa IMI2 koje su im potrebne za izvrSavanje svojih zadaca
te odgovara na njihove posebne zahtjeve;

(d) djeluje kao tajniStvo ZajedniCkog poduzeca IMI2 i pruza podrsku svim
savjetodavnim tijelima koja osniva upravni odbor.

10.— Znanstveni odbor

Znanstveni odbor sastoji se od najviSe 7 ¢lanova i imenuje se na obnovljivo razdoblje
od jedne godine. Odbor bira predsjednika medu svojim ¢lanovima na jednu godinu.

Dodatne stru¢njake moguce je prema potrebi imenovati na ograniceno razdoblje za
posebne ad hoc zadace.

Clanovi znanstvenog odbora uravnoteZeno zastupaju struéno znanje svjetski
priznatih struénjaka iz sveudiliSta, industrije i regulatornih tijela. Clanovi
znanstvenog odbora zajedno imaju potrebnu znanstvenu osposobljenost i stru¢no
znanje u tehnickom podrucju za davanje strateskih znanstveno utemeljenih preporuka
zajedni¢kom poduzecu IMI2.

Upravni odbor utvrduje posebne kriterije i proces odabira za sastav znanstvenog
odbora te imenuje njegove ¢lanove. Upravni odbor uzima u obzir moguce kandidate
koje predlaze skupina predstavnika drzava Zajednickog poduzeca IMI2.

Znanstveni odbor ima sljedece zadatke:

(a) savjetuje kojim znanstvenim prioritetima treba pristupiti u godiSnjem planu
rada;

(b) savjetuje o znanstvenim postignu¢ima koja su opisana u godiSnjem izvjescu o
radu;

Znanstveni odbor sastaje se najmanje jedanput godiSnje. Sjednice saziva njegov
predsjednik.

Znanstveni odbor moze uz suglasnost predsjednika pozvati druge osobe da
prisustvuju njegovim sjednicama.

Zajednicki odbor donosi svoj poslovnik.
11. — Skupina predstavnika drzava

Skupina predstavnika drzava zajedni¢kog poduzeca IMI2 sastoji se od po jednog
predstavnika iz svake drzave Clanice i1 svake zemlje pridruzene okvirnom programu
Obzor 2020. Skupina bira predsjednika medu svojim ¢lanovima.

Skupina predstavnika drzava sastaje se najmanje jedanput godiSnje. Sjednice saziva
njezin predsjednik. Predsjednik upravnog odbora i izvrSni direktor ili njihovi
predstavnici prisustvuju sjednicama.

Predsjednik skupine predstavnika drzava moze pozvati druge osobe da prisustvuju
njihovim sjednicama kao promatraci, posebno predstavnike regionalnih tijela Unije 1
predstavnike udruga malih i srednjih poduzetnika.

Skupina predstavnika drzava posebno pregledava informacije i savjetuje o sljede¢em:
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(a) postignutom napretku Zajednickog poduzeéa IMI2 i postizanju njegovih
ciljeva;

(b) azuriranju strateskog usmjerenja;

(c) poveznicama s okvirnim programom Obzor 2020.;

(d) godisnjim planovima rada;

(e) sudjelovanju malog i srednjeg poduzetnistva.

Skupina predstavnika drzava takoder pruza informacije zajednickom poduzecu IMI2
1 djeluje kao poveznica s njim u vezi sa sljede¢im:

(a) statusom relevantnih nacionalnih 1 regionalnih programa istrazivanja i
inovacija i odredivanjem mogucih podrucja suradnje, ukljuc¢ujuc¢i uvodenje;

(b) posebnim mjerama koje se poduzimaju na nacionalnoj ili regionalnoj razini u
vezi sa Sirenjem rezultata, specijaliziranim tehni€¢kim radionicama 1
komunikacijskim aktivnostima.

Skupina predstavnika drzava moze izdati, na vlastitu inicijativu, preporuke
Zajednickom poduze¢u IMI2 o tehnickim, upravnim i financijskim pitanjima,
pogotovo kada su ta pitanja od nacionalnog ili regionalnog interesa.

Zajedni¢ko poduzece IMI2 obavjeséuje skupinu predstavnika drzava zajednickog
poduzeéa IMI2 o daljnjim postupcima u vezi s tim preporukama.

Skupina predstavnika drzava donosi svoj poslovnik.
12 - Forum dionika

Forum dionika otvoren je za javne i privatne dionike, medunarodne interesne skupine
iz drzava €lanica i pridruzenih zemalja kao 1 tre¢ih zemalja.

Forum dionika obavijesten je o aktivnostima Zajedni¢kog poduzeca IMI2 i pozvan je
dati napomene.

Sastanke foruma dionika saziva izvrSni direktor.
13. — Izvori financiranja

Zajednicko poduzece IMI2 zajednicki financira Unija, ostali ¢lanovi i pridruZeni
¢lanovi, njihovi sastavni ili pridruzeni subjekti financijskim doprinosima koji se
isplacuju u obrocima i1 doprinosima koji se sastoje od njihovih troskova, a koje ne
nadoknaduje Zajednicko poduzece IMI2.

Administrativni troSkovi Zajedni¢kog poduzeca IMI2 ne smiju prije¢i 89,7 milijuna
EUR 1 financiraju se financijskim doprinosima koji se na godiSnjoj osnovi
jednakomjerno dijele izmedu Unije i1 ostalih ¢lanova. Ako se dio doprinosa za
administrativne troSkove ne iskoristi, moze se namijeniti za financiranje operativnih
troskova Zajednickog poduzeca IMI2.

Operativni troSkovi Zajednickog poduzeca IMI2 financiraju se na sljedeci naCin:
(a) financijskim doprinosom Unije;

(b) doprinosima u naravi ostalih ¢lanova i pridruZzenih ¢lanova, njihovih sastavnih
ili pridruzenih subjekata koji se sastoje od troskova koje imaju u provedbi
neizravnih aktivnosti, te ako je predvideno u godiSnjem planu rada u odnosu na
savjetodavna tijela iz klauzule 7. stavka 2. tocke (q), umanjenima za doprinos
zajednickog poduzeca IMI2 i sve druge doprinose Unije tim troSkovima;
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(c) financijskim doprinosom ostalih ¢lanova 1 povezanih c¢lanova, njihovih
sastavnih ili pridruzenih subjekata dodatno uz iznos u skladu s tockom (b) ili
umjesto te tocke.

4. Resursi Zajednickog poduzeca IMI2 koji ulaze u njegov proracun sastoje se od
sljedecih doprinosa:

(a) financijskih doprinosa ¢lanova administrativnim troskovima;

(b) financijskih doprinosa ¢lanova i pridruzenih ¢lanova operativnim troskovima;
(c) svih ostvarenih prihoda Zajedni¢kog poduzeéa IMI2;

(d) ostalih financijskih doprinosa, sredstava i prihoda.

Prihodom se smatraju sve kamate na temelju doprinosa koje Zajedni¢kom poduzecu
IMI2 uplacuju njegovi ¢lanovi i pridruzeni ¢lanovi.

5. Sva sredstva Zajednickog poduzeéa IMI2 1 njegovih aktivnosti namijenjena su
postizanju ciljeva iz ¢lanka 2. ove Uredbe.

6. Zajednicko poduzece IMI2 vlasnik je svih sredstava koje je samo stvorilo ili su mu
dodijeljena za postizanje njegovih ciljeva iz ¢lanka 2. ove Uredbe.

7. Osim u slucaju likvidacije Zajedni¢kog poduzeca IMI2 u skladu s klauzulom 21.,
viSak prihoda nad rashodima ne isplacuje se ¢lanovima zajednickog poduzeca IMI2.

14. — Financijske obveze

Financijske obveze Zajednickog poduzeca IMI2 ne prelaze iznos financijskih sredstava koji je
na raspolaganju ili iznos koji njegovi ¢lanovi i pridruzeni ¢lanovi uplacuju u proracun.
15. — Financijska godina
Financijska godina traje od 1. sijenja do 31. prosinca.
16. - Operativno i financijsko planiranje
1. Izvr$ni direktor predaje upravnom odboru na donoSenje nacrt godiSnjeg plana rada
koji ukljucuje detaljan plan aktivnosti istrazivanja i inovacija, administrativnih
aktivnosti 1 odgovarajuc¢u procjenu rashoda za sljedecu godinu. Nacrt plana rada

takoder ukljucuje procjenu vrijednosti doprinosa koje treba izvrSiti u skladu s
klauzulom 13. stavkom 3. to¢kom (b).

2. Godisnji plan rada za odredenu godinu donosi se do kraja prethodne godine. Godi$nji
plan rada javno je dostupan.

3. Izvrs$ni direktor priprema nacrt godiSnjeg proracuna za sljede¢u godinu i podnosi ga
na odobrenje upravnom odboru.

4. Upravni odbor donosi godiSnji proracun za odredenu godinu do isteka prethodne
godine.

5. Godisnji proracun prilagoduje se kako bi se u obzir uzeo iznos doprinosa Unije koji

je naveden u proracunu Unije.
17. - Operativno i financijsko izvjes¢ivanje

1. Izvr$ni direktor podnosi godiSnje izvjes¢e upravnom odboru o izvrSivanju svojih
zadaca u skladu s financijskim pravilima Zajednickog poduzeca IMI2.

Do 15. veljace svake godine izvr$ni direktor podnosi upravnom odboru na odobrenje
godisnje izvjesce o radu 1 godisnje izvjesce o napretku zajednickog poduzeéa IMI2 u
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prethodnoj kalendarskoj godini, posebno u odnosu na godiSnji plan rada za tu
godinu. Izvje$¢e medu ostalim obuhvaca informacije o sljede¢im pitanjima:

(a) podatke o provedenim mjerama istrazivanja i inovacija, ostalim mjerama i o
odgovaraju¢im rashodima;

(b) podatke o podnesenim prijedlozima, uz rasclambu prema vrsti sudionika,
ukljucujuéi mala i srednja poduzeca i prema drzavama,;

(¢) djelovanjima odabranima za financiranje uz ras¢lambu prema vrsti sudionika,
ukljucujuéi mala 1 srednja poduzeca, i prema drZzavama te navodenje doprinosa
Zajednickog poduzeca IMI2 pojedina¢nim sudionicima i mjerama.

2. Nakon §to upravni odbor odobri godiSnje izvjeSce o radu, to se izvjesce objavljuje.

3. Zajednicko poduzeée IMI2 podnosi godisnje izvjes¢e Komisiji u skladu s ¢lankom
60. stavkom 5. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012.

4. Racune Zajednickog poduzeca IMI2 provjerava neovisno revizorsko tijelo u skladu s

¢lankom 60. stavkom 5. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012.

Racuni zajednickog poduzeca IMI2 ne bi trebali biti predmetom provjera
Revizorskog suda.

18. - Unutarnja revizija

Unutarnji revizor Komisije ima jednake ovlasti u odnosu na Zajedni¢ko poduzece IMI2 kao
Sto ih ima u odnosu na Komisiju.

19. — Odgovornost ¢lanova 1 osiguranje

1. Financijska odgovornost ¢lanova za dugove Zajedni¢kog poduzeéa IMI2 ograni¢ava
se na njihove ve¢ dane doprinose za pokrivanje administrativnih troskova.

2. Zajednicko poduzece IMI2 sklapa i odrzava prikladno osiguranje
20. — Sukob interesa

1. Zajednic¢ko poduzece IMI2, njegova tijela i njegovi zaposlenici izbjegavaju svaki
sukob interesa u provodenju svojih aktivnosti.

2. Upravni odbor Zajedni¢kog poduzeéa IMI2 moze donijeti pravila za sprjecavanje
sukoba interesa u vezi sa svojim Clanovima, pridruzenim c¢lanovima, tijelima i
zaposlenicima i1 upravljanje njima. Ta pravila ukljucuju odredbe radi izbjegavanja
sukoba interesa predstavnika ¢lanova ili pridruzenih ¢lanova u upravnom odboru.

21. — Likvidacija
1. Zajednicko poduzece IMI2 likvidira se na kraju razdoblja u ¢lanku 1. ove Uredbe.

2. Postupak likvidacije automatski se pokre¢e ako se Komisija ili svi ostali ¢lanovi
povuku iz Zajednickog poduzeca IMI2.

3. Za potrebe provedbe postupka likvidacije Zajednickog poduzec¢a IMI2, upravni
odbor imenuje jednog ili vise likvidatora koji postuju odluke upravnog odbora.

4. Pri likvidaciji Zajednickog poduze¢a IMI2 njegova se imovina Kkoristi za
podmirivanje njegovih obveza i troSkova povezanih s likvidacijom. Svaki se viSak
rasporeduje medu postoje¢im c¢lanovima u trenutku likvidacije i to razmjerno
njihovom financijskom doprinosu Zajednickom poduzecu IMI2. Svaki visak koji se
dodijeli Uniji, vraca se u proracun Unije.
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Uspostavlja se ad hoc postupak za osiguranje odgovarajuceg upravljanja svim
sporazumima koje je sklopilo zajednicko poduzec¢e IMI2 ili odlukama koje je
donijelo, kao 1 svim ugovorima u trajanju duljem od navedenog poduzeca.

26

HR



1.1.
1.2
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.
1.7.

2.1.
2.2
2.3.

3.2

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.
3.2.5.

3.3.

HR

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov prijedloga/inicijative

Odgovarajuce podruéje/podrucja politike u strukturi ABM/ABB
Vrsta prijedloga/inicijative

Cilj/ciljevi

Osnova prijedloga/inicijativa

Trajanje i financijski utjecaj

Predvidena metoda upravljanja

MJERE UPRAVLJANJA
Pravila nadzora i izvjeséivanja
Sustav upravljanja i kontrole

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

PROCIJENJENI FINANCIJSKI UTJECAJ PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov/naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunska linija/linije u okviru
rashoda na koje se prijedlog/inicijativa odnosi

Procijenjeni utjecaj na rashode
Sazetak procijenjenog utjecaja na rashode

Procijenjeni utjecaj na odobrena sredstva zajednickog poduzeca za inicijativu za
inovativne lijekove

Procijenjeni utjecaj na ljudske potencijale zajednickog poduzeéa za inicijativu za
inovativne lijekove

Uskladenost s tekucim visegodisnjim financijskim okvirom
Sudjelovanje trecih strana u financiranju

Procijenjeni utjecaj na prihode
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

Naslov prijedloga/inicijative

Prijedlog Uredbe Vijeca o zajednickom poduzecu za inicijativu za inovativne lijekove 2

Odgovarajuce podruéje politike/politika u strukturi ABM/ABB *

Podrucje politike: Pametan i ukljuciv rast

Aktivnost: Obzor 2020. — Okvirni program za istrazivanje i inovacije ,,Drustveni izazovi”;
u izazovu ,,Zdravlje, demografske promjene i dobrobit”

Vrsta prijedloga/inicijative
[ Prijedlog/inicijative odnosi se na novo djelovanje

[ Prijedlog/inicijativa odnosi se na novo djelovanje nakon pilot-projekta/pripremnog
djelovanja **

X Prijedlog/inicijativa odnosi se na produZenje postojeceg djelovanja

L1 Prijedlog/inicijativa odnosi se na djelovanje koje je preusmjereno na novo djelovanje

Ciljevi

Visegodisnji strateski cilj/ciljevi Komisije na koje se odnosi prijedlog/inicijativa

Djelovanje je dio strateSkog cilja pametnog i uklju¢ivog rasta.
Njime su obuhvacena dva cilja strategije Obzor 2020.:

- Cilj broj 1. Unija inovacija

- Cilj broj 5. Industrijska politika u doba globalizacije

Ciljevi su zajednickog poduzeca IMI2 :

1. povecati stopu uspjeSnosti u klinickim studijama za prioritetne lijekove koje je
utvrdila Svjetska zdravstvena organizacija;

ii.  smanjiti vrijeme do dokaza klini¢kog koncepta za imunoloske bolesti, bolesti diSnih
putova i neurodegenerativne bolesti;

ili.  razviti nove terapije za bolesti za koje postoji velika potreba koja nije zadovoljena,
na primjer za Alzheimerovu bolest te za bolesti s ograni¢enim trziSnim poticajima, na
primjer za antimikrobnu otpornost;

iv.  razviti dijagnosticke markere za bolesti s jasnom klini¢kom relevantnoscu, a koje su
odobrila regulatorna tijela;

v.  smanjiti stopu neuspjeSnosti kandidata za cjepiva u klinickim studijama faze III.
novim biomarkerima za provjere uc¢inkovitosti i sigurnosti na poc¢etku studija.

Posebni cilj/ciljevi i odgovarajuca aktivnost/aktivnosti u okviru strukture ABM/ABB
Posebni cilj br. 8

Drustveni izazov: poboljSanje cjelozivotnog zdravlja i dobrobiti.
Predmetne aktivnosti ABM/ABB
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ABM: Upravljanje temeljeno na aktivnostima — ABB: Priprema proracuna temeljena na aktivnostima
Kako je navedeno u ¢lanku 54. stavku 2. tockama (a) ili (b) Financijske uredbe.
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| Drustveni izazovi - JTI IMI2

1.4.3.  Ocekivani rezultat/rezultati i utjecaj
Navesti ucinke koje bi prijedlog/inicijativa trebali imati na ciljane korisnike/skupine.
‘ To se pitanje rjeSava u dokumentu Procjene ucinka koji je prilozen ovom prijedlogu.
1.4.4.  Pokazatelji rezultata i utjecaja

Navesti pokazatelje za pracenje provedbe prijedloga/inicijative.

Znanstveni i tehnoloski napredak

Pokazatelj

Cilj

Pracenje
ostvarenja ciljeva
zajednickog
poduzeca

Praéenje ostvarenja posebnih
ciljeva

Vidi odjeljak 3.2 izvjes¢a o procjeni ucinka

Broj uspostavljenih mreza
otvorenih inovacija

3 mreze otvorenih inovacija medu razli¢itim sektorima
industrija i 2 mreze za klinicke studije

Broj utvrdenih strateskih programa
izvan zajednickog poduzeca

Strateski programi utvrdeni u tri podrucja istrazivanja
definiranih posebnim ciljevima u odjeljku 3.2.

Broj uspostavljenih partnerstava

Partnerstva u 16 podrucja istrazivanja utvrdena posebnim
ciljevima u odjeljku 3.2.

Praéenje provedbe
programa strateSkog
istraZivanja

Broj analiziranih tocaka podataka
radi dobivanja nepristrane
molekularne taksonomije bolesti

5 milijuna tocaka podataka

Broj razvrstanih bolesti

4 podrucja bolesti

Broj studija koje su analizirane
kako bi se naucilo iz negativnih
rezultata

125 studija

Razina uzimanja u obzir ciljeva
politika zdravlja i demografskih
promjena te dobrobiti

Programom strateskog istrazivanja trebaju se rijesiti tocke
1.1.2.,,1.2.2., dio tocke 1.2.3. i dijelovi tocke 1.3.1.
djelomiéno opcéeg stajalista Obzora 2020.

Pracenje operacija zajednickog poduzeca

Odabir projekata i
dodjela sredstava

Vrijeme potrebno za dodjelu 270 dana
bespovratnih sredstava
Vrijeme za pladanje 30 dana

Razina pridrzavanja rasporeda

Predvideni proracun i pozivi pokrenuti u skladu s tim

Razina sudjelovanja malih i
srednjih poduzeca i korist

Od pocetka 20 % sredstava IMI2 dodjeljuju se MSP-
ovima, korist se prati od druge godine: najmanje 70 %
ispitanih MSP-ova izjavilo je da imaju koristi od stru¢nih
znanja o industriji i/ili akademskih partnera; 80 % MSP-
ova izjavilo je da ne bi mogli ostvariti ciljeve bez potpore
IMI2.

Ucinkovitost Broj publikacija U prosjeku 20 publikacija na 10 milijuna EUR sredstava
istrazivackih Faktor odjeka ¢asopisa u kojima su | Prosjecan faktor odjeka 10 % veci od prosjeka EU-a
programa objavljeni ¢lanci
QOdjek publikacija Citiranost 20 % veca od prosjeka za publikacije EU-a
Broj patenata U prosjeku 2 prijave za patente na 10 milijuna EUR
sredstava
1.5. Osnova prijedloga/inicijativa
1.5.1.  Zahtjevi koje je potrebno ispuniti kratkorocno ili dugorocno
‘ Zajednicko poduzece IMI2 pridonijet ¢e ostvarenju pametnog, odrzivog i ukljuéivog rasta.
1.5.2.  Dodana vrijednost sudjelovanja EU-a

‘ To se pitanje rjeSava u dokumentu Procjene uc¢inka koji je prilozen ovom prijedlogu.
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Iskustva stecena na temelju slicnih aktivnosti u proslosti

U okviru inicijative za inovativne lijekove koja je u tijeku ostvareno je znacajno pokretanje
resursa okupljanjem velikog broja partnera iz farmaceutske industrije, sveuciliSta, MSP-
ova, udruga pacijenata i regulatornih tijela u usmjerenim projektima kojima se pokrecu
znacajni resursi (prosjecna veli¢ina projekta 32 milijuna EUR). Sudjelovanje velike
farmaceutske industrije u IMI-ju znacajno je (50 % resursa, 30 % osoblja — ukupna
sredstva za projekte koje je osigurala velika industrija iznose 715 milijuna EUR do kraja
2012.), dok je sudjelovanje u europskim programima istrazivanja izvan IMI-ja veoma malo
(0,78 % sudjelovanja u programu FP7 (Zdravlje), ukupna sredstva svim programima FP7
iznose 80 milijuna EUR, od toga je %4 namijenjena programu FP7 (Zdravlje).

IMI je znacajno pridonio jacanju veza medu razli¢itim dionicima u podrucju zdravlja 1
inovacija otvaranjem pristupa stru¢nom znanju partnera te povecanjem suradnje izmedu
farmaceutske industrije 1 drugih dionika u Europi.

U okviru IMI-ja razvijaju se i usmjeravaju strateSki istrazivacki program i uskladuju
horizontalne politike. Istrazivacki programi imaju strukturni uc¢inak na bioznanstvena
istrazivanja u Europi, osobito u neuropsihijatrijskim bolestima, antimikrobnoj otpornosti i
u drugim podru¢jima, dok se politike uskladuju koordiniranim sudjelovanjem udruga
pacijenata i regulatornih agencija u projektima povezanima s regulatornom znanoscu §to je
u privremenom ocjenjivanju navedeno kao veliko postignuce.

Inicijativa za inovativne lijekove koja je u tijeku dokazala je da povezivanje odgovarajucih
partnera moze dovesti do novog modela inovacija te se time mogu rijesiti klju¢ni problemi
u biomedicinskom i farmaceutskom istrazivanju.

Podru¢ja koja se mogu poboljsati prije svega je upravna organizacija gdje je potrebno
pojednostavljivanje i otvaranje partnerstava Sirenjem podrucja primjene na sva podrucja
znanstvenog istraZivanja i inovacija te slijedom toga ukljucuju¢i viSe partnera. Posebno
pitanje koje se treba rijesiti otvaranje je partnerstava sudionicima iz industrije koji prema
definiciji EU-a ne pripadaju Europskoj federaciji farmaceutske industrije 1 udruga (EFPIA)
ni MSP-ovima.

Uskladenosti i moguca sinergija s ostalim prikladnim instrumentima

Drustveni izazov stanovniStva koje stari toliko je opSiran da ga javno-privatna partnerstva
u okviru strategije Obzor 2020. ne mogu sama rijeSiti. Budu¢i IMI dopunjavat ¢e
inicijativu u podrucju podrske okoline u samostalnom zivotu na temelju ¢lanka 185. kojom
se naglasak stavlja na razvijanje tehnoloskih rjeSenja za pomo¢ starijim gradanima u
samostalnom zivotu. Europsko inovacijsko partnerstvo za aktivno i zdravo starenje (EIP za
AHA) u okviru je vodecih inicijativa u Uniji inovacija i cilj joj je dvostruko produziti
zdrav zivotni vijek europskih gradana do 2020. koordinacijom brojnih aktivnosti.
Rezultatima iz IMI2 podrzat ¢e se EIP za AHA. Istrazivacke aktivnosti koje se provode u
okviru IMI2 bit ¢e uskladene s istrazivanjima koja su financirana iz izazova ,,Zdravlje,
demografske promjene i dobrobit”. Ta je inicijativa uskladena s predlozenom Uredbom
EU-a o klini¢kim studijama u okviru koje se rjeSavaju trenuta¢ni nedostaci u Europi koji su
posljedica prerazli¢itih nacionalnih zakonodavstava koji onemogudéuju razvoj proizvoda.

Trajanje i financijski utjecaj
X Prijedlog/inicijativa ograni¢enog trajanja
X  Prijedlog/inicijativa na snazi od 1. sijecnja 2014. do 31. prosinca 2024.

X  Financijski utjecaj od 1. sije¢nja 2014. do 31. prosinca 2020. za odobrena sredstva za
preuzimanje
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1.7.

X Financijski utjecaj od 1. sije¢nja 2014. do 31. prosinca 2020. za odobrena sredstva za
placanje

[ Prijedlog/inicijativa neograni¢enog trajanja

— Provedba s razdobljem osnivanja od GGGG do GGGG,

— nakon ¢ega slijedi sveobuhvatno djelovanje.

Predvidena metoda/metode upravljanja 2

[1 Izravno upravljanje od strane Komisije pomocu sljedeceg:

O  izvr$nim agencijama

[1 podijeljenog upravljanja s drzavama ¢lanicama:

X Neizravno upravljanje povjeravanjem zadace izvrSenja proracuna:

00  medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navedite ih);

00  EIB-ui Europskom investicijskom fondu;

X  tijelima iz ¢lanka 209. okvirne uredbe;

0 tijelima javnog prava;

[0 tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge u mjeri u kojoj daju
odgovarajuca financijska jamstva;

[0 tijelima uredenima privatnim pravom drZzave ¢lanice kojima je povjerena provedba

javno-privatnog partnerstva i koja daju odgovarajuc¢a financijska jamstva;

[0  osobama kojima je povjerena provedba odredenih djelovanja u ZVSP-u u skladu s
glavom V. UEU-a 1 koje su navedene u odgovaraju¢em temeljnom aktu.

MJERE UPRAVLJANJA
Pravila nadzora i izvjeséivanja

Navesti ucestalost i uvjete.

Zajednicko poduzece IMI prati se preko posrednickih kontakata koju su utvrdeni clancima
6.1 16. Statuta.

Utvrdit ¢e se skupina kvantitativnih i1 kvalitativnih pokazatelja u€inka za pracenje provedbe
programa IMI2. Tim pokazateljima ucinka mjerit ¢e se utjecaj zajednickog poduzeca na
konkurentnost EU-a 1 na ostvarenje ciljeva promicanja istrazivanja u podrucju zdravlja
kako bi se pacijentima priblizile biomedicinske inovacije.

Upravni odbor zajednickog poduzeca vrsi nadzor na najviSoj razini. Komisija je u
upravnom odboru zastupljena sukladno svom udjelu u ukupnom proracunu. Izvr$ni
upravljacki odbor interno ¢e nadzirati operacije zajednickog poduzeca.

Kao potpora cilju programa europskog istrazivackog prostora, i dalje ¢e se organizirati
godis$nji forum dionika kako bi se izvjeS¢ivalo o napretku operacija IMI2, pridonijelo
razmjeni informacija i pomoglo uskladivanju aktivnosti medu zajednickim tehnoloskim
inicijativama, drugim inicijativama EU-a te nacionalnim, regionalnim aktivnostima te
aktivnostima privatnog sektora.

Kvantitativni pokazatelji mjerit ¢e se na usporedan i sustavan nacin, a kvalitativne analize
vrsit ¢e se godisnje.

25

Pojedinosti o nacinima upravljanja i upuéivanja na Financijsku uredbu mogu se na¢i na web-mjestu BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

Privremeno ocjenjivanje provest ¢e se do 31.12.2017., a konacno ocjenjivanje unutar 6
mjeseci nakon zavrSetka IMI2.

Sustav upravljanja i kontrole

Okvir unutarnje kontrole

Komisija (DG RTD) ¢e putem duznosnika za ovjeravanje na osnovi delegiranja ovlasti
osigurati da pravila koja se primjenjuju na zajednicko poduzeée IMI JTI u potpunosti
udovoljavaju zahtjevima ¢lanka 60. i ¢lanka 61. Financijske uredbe. Nac¢inom na koji se
organizira pracenje, ukljucujuci ¢lanstvo upravnog odbora zajednickog poduzeca IMI JTI i
izvjes¢ivanjem osigurat ¢e se da sluzbe Komisije budu u moguénosti ispuniti zahtjeve
povezane s odgovornoscu kolegiju i proracunskom tijelu.

Okvir unutarnje kontrole zajednickog poduzeca IMI JTI temelji se na sljedecem:

- provedbi standarda unutarnje kontrole kojima se omogucuju jamstva koja su barem
jednaka onima Komisije;

— postupcima za odabir najboljih projekata putem neovisnog ocjenjivanja i za njihovo
prevodenje u pravne instrumente,

— upravljanju projektima i ugovorima tijekom trajanja svakog projekta,

— ex-ante provjere u odnosu na 100 % potrazivanja, ukljucujuéi potvrde o obavljenoj
reviziji i ex-ante potvrdivanje metodologije troskova,

- naknadnoj reviziji uzorka potrazivanja kao dio naknadne revizije u okviru programa
Obzor 2020.;

- znanstvenoj procjeni rezultata projekta.

U zajednickom poduzec¢u IMI JTI uspostavljaju se razli¢ite mjere za ublazavanje rizika
sukoba interesa, osobito jednak broj glasova za Komisiju i industrijske partnere u
upravnom odboru, odabir direktora od strane upravnog odbora na temelju prijedloga
Komisije, neovisnost zaposlenika, ocjenjivanja neovisnih stru¢njaka na temelju objavljenih
kriterija za odabir uz moguénost zalbe 1 potpunu izjavu o interesu. Jedna od kljucnih uloga
zajednickog poduzeca JTI utvrdivanje je etickih i drugih organizacijskih vrijednosti koje ¢e
pratiti Komisija.

Troskovi i koristi kontrola

Unutarnji revizor Komisije ima jednake ovlasti nad zajednickim poduzecem kao S$to ih ima
u odnosu na Komisiju. Osim toga, upravni odbor moze po potrebi osigurati uspostavu
sluzbe za unutarnju reviziju zajednickog poduzeca.

Izvrs$ni direktor zajednickog poduzeca IMI JTI kao duznosnik za ovjeravanje mora uvesti
troSkovno ucinkovit sustav unutarnjeg nadzora i upravljanja. IzvrSni direktor morat ¢e
Komisiji podnijeti izvjeS¢e o donesenom okviru unutarnje kontrole.

Komisija prati rizik nepridrzavanja s pomoc¢u sustava izvjeS¢ivanja koji ¢e razviti, kao 1
pracenjem rezultata ex-post revizije korisnika sredstava EU-a u zajedni¢kom poduzecu IMI
JTI u okviru ex-post revizije kojom je obuhvacéen ukupan program Obzor 2020.

Uspostavljeni sustav kontrole morat ¢e uzeti u obzir snazan osjecaj koji dijele primatelji
sredstava EU-a i zakonodavno tijelo da je teret kontrole koja treba dosti¢i granicu pogreske
od 2% postao prevelik. To dovodi do rizika smanjivanja privlacnosti istrazivackih
programa Unije i na taj nacin negativno utjece na istrazivanje i inovacije.

Europsko vijec¢e zakljucilo je 4. veljace 2011. da je ,,0od klju¢ne vaznosti pojednostavniti
instrumente EU-a za poticanje istrazivanja, razvoja i inovacija kako bi se njima lakSe
koristili najbolji znanstvenici 1 najinovativnija trgovacka drustva, posebno postizanjem
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2.2.3.

2.3.

nove ravnoteze povjerenja i nadzora medu odgovarajuim institucijama te ravnoteze
izmedu preuzimanja i izbjegavanja rizika” (vidjeti EUCO 2/1/11 REV1, Bruxelles, 8.
ozujka 2011.)

U svojoj Rezoluciji od 11. studenog 2010. (P7_TA(2010)0401) o pojednostavnjivanju
provedbe okvirnih programa za istrazivanje, Europski parlament izriito podrzava visu
razinu rizika pogreSaka u financiranju istrazivanja i ,,izrazava zabrinutost ¢injenicom da su
sadasnji sustav i1 praksa upravljanja programom FP7 pretjerano usmjereni na nadzor, $to
dovodi do rasipanja resursa, smanjenog sudjelovanja i manje privlac¢nosti podrucja
istrazivanja; 1 izrazava zabrinutost da trenutacni sustav upravljanja ,,s nultom stopom
tolerancije rizika” viSe izbjegava rizike nego S$to njima upravlja.

Stoga medu dionicima i institucijama postoji slaganje da se uz stopu pogreske treba uzeti u
obzir cijeli skup ciljeva 1 interesa, osobito uspjeh politike istrazivanja, medunarodna
konkurentnost i znanstvena izvrsnost. Istovremeno, postoji jasna potreba ucinkovitog i
djelotvornog upravljanja europskim proraunom 1 spreCavanja prevara i rasipanja
sredstava.

Kako je navedeno, Komisija ¢e pratiti rizik nepridrzavanja s pomocu sustava izvjes¢ivanja
koji ¢e donijeti te pracenjem rezultata ex-post revizije korisnika sredstava EU-a u
zajednickom poduzec¢u IMI JTI u okviru ex-post revizije kojom je obuhvacen ukupan
program Obzor 2020.

Ocekivani rizici nepridrzavanja

Kako je Komisija izvijestila u zakonodavnoj financijskoj izjavi za program Obzor 2020.
krajnji cilj ostaje posti¢i stopu preostalih pogreSaka manju od 2 % ukupnih izdataka
tijekom trajanja programa i u tu je svrhu uvela brojne mjere pojednostavnjivanja. Medutim
trebaju se uzeti u obzir ostali gore navedeni ciljevi kao i troskovi kontrola.

Budu¢i da su pravila za sudjelovanje u zajednickom poduzec¢u IMI JTI u nacelu jednaka
pravilima kojima se sluzi Komisija i imaju sli¢an profil rizi¢nosti, moze se ocekivati da ¢e
razina pogreske biti sliéna onoj koju je Komisija utvrdila za Obzor 2020., odnosno da
postoji razumna sigurnost da je godisnji rizik pogreske tijekom visegodiSnjeg razdoblja
rashoda unutar raspona od 2 — 5 %, uz krajnji cilj postizanja preostale razine pogreske Sto
blize iznosu od 2 % na kraju viSegodisSnjih programa, nakon $to se uzme u obzir financijski
ucinak svih revizija i mjera namijenjenih ispravljanju i oporavku.

Potpune informacije o oCekivanoj stopi pogreske kod korisnika nalaze se u zakonodavnom
financijskom izvjeStaju za Obzor 2020.

Mjere za sprecavanje prijevare i nepravilnosti

Komisija osigurava da zajedni¢ko poduzece IMI2 JTI primjenjuje postupke za borbu protiv
prijevara u svim fazama postupka upravljanja. Prijedlozi programa Obzor 2020. podloZni
su testiranju na otpornost na prijevare i ocjeni njihova utjecaja. Sveukupno bi predlozene
mjere trebale imati pozitivan utjecaj na borbu protiv prijevara, posebno ve¢i naglasak na
revizije zasnovane na rizicima, pojacano znanstveno ocjenjivanje i kontrolu.

Komisija ¢e poduzeti odgovarajuée mjere kako bi osigurala da su prilikom provodenja
aktivnosti financiranih u okviru ove Uredbe financijski interesi Unije zaStieni primjenom
preventivnih mjera protiv prijevare, korupcije i ostalih nezakonitih aktivnosti, zatim
ucinkovitim provjerama i ukoliko se nepravilnosti otkriju, povratom pogresno uplacenih
iznosa 1, po potrebi, djelotvornim, proporcionalnim i odvra¢aju¢im kaznama.

Postojece zajednicko poduzece IMI2 JTI ve¢ suraduje sa sluzbama Komisije u pitanjima
koja se odnose na prijevaru i neregularnosti, Komisija ¢e osigurati da se ta suradnja nastavi
1 0jaca.
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Racune zajednickog poduzeca IMI2 provjerava neovisno revizorsko tijelo u skladu s
clankom 60. stavkom 5. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012. Racuni zajednickog
poduzeca IMI2 ne podlijezu provjeri Revizorskog suda. Komisija i Revizorski sud mogu
provoditi takve revizije za sudionike koji su primili sredstva od zajednickog poduzeéa
IMI2.

Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) moze provoditi istrage, ukljucujuci
provjere 1 inspekcije na terenu u skladu s odredbama i postupcima utvrdenima Uredbom
(EZ) br. 1073/1999 Europskog Parlamenta i Vije¢a od 25. svibnja 1999. o istragama koje
provodi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) 1 Uredbom Vijec¢a (Euratom, EZ)
br. 2185/96 od 11. studenoga 1996. o provjerama i inspekcijama na terenu koje provodi
Komisija s ciljem zastite financijskih interesa Europskih zajednica od prijevara i1 ostalih
nepravilnosti u cilju utvrdivanja prijevara, korupcije ili drugih ilegalnih aktivnosti koje
utjeCu na financijske interese Unije u vezi s nekim sporazumom, odlukom ili ugovorom
koji se financira u skladu s ovom Uredbom.

3. PROCIJENJENI FINANCIJSKI UTJECAJ PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
3.1. Naslov/naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunska linija/linije u okviru
rashoda na koje se prijedlog/inicijativa odnosi
e Zatrazene nove proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
P sunska linii Vrsta Dobri
Naslov roracunska linija rashoda oprinos
visegodisn
jeg Broj i zemalja _ N u smislu ¢lanka
fi iisk . . . zemalja . .| iz treci 18. stavka 1. tocke
olgagllfxijiia Naslov A Konkurentnost za rast i | Dif/nedif. | pep,’o | kandidatid | ooy pnandiiske
poslove nja uredbe
la 08.020731 (glavna linjja [Dif ] DA DA DA DA
08.020301)
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3.2, Procijenjeni utjecaj na rashode

3.2.1.  Sazetak procijenjenog utjecaja na rashode

milijuna EUR (do tri decimalna mjesta)

Naslov viSegodiS$njeg financijsko . .
g 1¢8 Jsikos Naslov 1a | Konkurentnost za rast i radna mjesta
okvira:
. . . . . . . Godina
7aiednicko voduzede IMI 2 Godina Godina | Godina | Godina | Godina | Godina Godina 2021 UKUPN
J p 2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020. 2024' o
. . Obveze (@) 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 12,999 0 19,938
Glava 1. Rashodi na osoblje —
Pladanja 2 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 2,636 10,363 19,938
. . . . Obveze (la) 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 15,886 0 24,912
Glava 2. Rashodi na infrastrukturu i poslovanje —
Plac¢anja (2a) 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 3,140 12,746 24,912
Obveze (3a) 207,300 211,000 214,800 190,850 276,200 293,000 287,000 0| 1.680,150
Glava 3. Troskovi poslovanja
Plac¢anja (3b) 16,600 65,950 105,000 146,000 191,000 209,200 245,000 701,400 | 1.680,150
=1
Obveze +la 208,035 212,050 216,061 192,215 281,977 298,777 315,885 0 1.725,000
+3a
UKUPNA odobrena sredstva
za [zajednicko poduzeée IMI 2] =2
Pladanja *2a 17,335 67,000 106,261 147,365 196,777 214,977 250,776 724,509 1.725,000
+3b

! Osim toga, 15,8 milijuna EUR (uklju¢ujuéi EFTA-u) unaprijed je ispla¢eno 2013. za tekuée tro§kove povezane s dovrienjem aktivnosti u okviru FP7.

Godisnja  raspodjela  tih  odobrenih  sredstava

HR

te

odgovarajuci
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Naslov viSegodiSnjeg financijskog

. 1A Konkurentnost za rast i radna mjesta
okvira:
milijuna EUR (do tri decimalna mjesta)
Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina (ggg;n? UKUPN
2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020. 2024' (0
DG: RTD
* Ljudski potencijal 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
* Ostali administrativni rashodi 0 0 0 0 0 0 0 0 0
UKUPNO DG RTD Odobrena sredstva 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
UKUPNA odobrena sredstva Uk byeze — uk
pod NASLOVOM 1A ;laé‘;fl;g obveze = ukupno 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
viSegodisnjeg financijskog okvira
milijuna EUR (do tri decimalna mjesta)
Godina Godina | Godina | Godina | Godina | Godina Godina (ggg;n? UKUPN
2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020. 2024' o
UKUPNA odobrena sredstva Obveze 208,594 | 212,620 | 216,643 | 192,808 | 282,582 | 299394 | 316,515 1.729,156
iz NASLOVA 1. do 5.
visegodisnjeg financijskog okvira Placanja 17,894 | 67,570 | 106,843 | 147,958 | 197,382 | 215,594 251,406 724,509 | 1.729,156
36
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3.2.2.  Procijenjeni utjecaj na sredstva zajednickog poduzeéa IMI 2
— [ Za prijedlog/inicijativu nije potrebno koristenje odobrenih sredstava za poslovanje
— X Zaprijedlog/inicijativu potrebno je koriStenje operativnih odobrenih sredstava, kako je objasSnjeno u nastavku:
Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (na tri decimalna mjesta)
Godina Godina Godina Godina Godina Godina Godina UKUPNO
Navesti 2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020.
ciljeve i OSTVARENJA
rezultate
Vrsta®® Prosje¢n B} . B} . R} . R} " B} " B} " B} . Ukupan | Ukupan
0 i trotak & TroSak & TroSak & Trosak & TroSak & TroSak & TroSak & TroSak b trotak
POSEBAN CILJ BR. 1
- Rezultat Bespovratn | ~€170,5m 10 179,500 10 182,700 11 186,000 9 165,100 14 239,200 15 254,000 14 248,650 83 1.455,150
a sredstva
Meduzbroj za posebni cilj br. 1. 10 179,500 10 182.700 11 186,000 9 165,100 14 239,200 15 254,000 14 248,650 83 1.455,150
POSEBAN CILJ BR. 2 dodatna
bespovratna sredstva za zajednicke
projekte koje vode druge industrije
- Rezultat Bespovratn ~€13,2m 2 27,800 2 28,300 2 28,800 2 25,600 3 37,000 3 39,300 3 38,200 17 225,000
a sredstva
Meduzbroj za posebni cilj br. 2. 2 27,800 2 28,300 2 28,800 2 25,600 3 37,000 3 39,300 3 38,200 17 225,000
- Rezultat | Sudjelovanje
u
investicijski
m projektima
Meduzbroj za posebni cilj br. 3.
UKUPNI TROSAK 12 207,300 12 211,000 13 214,800 11 190,700 17 276,200 18 293,300 17 286,850 100 1.680,150
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Neposredni rezultati su proizvodi i usluge koje treba navesti (npr.: broj financiranih razmjena studenata, broj kilometara izgradenih cesta itd.).
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3.2.3.  Procijenjeni utjecaj na ljudske potencijale zajednickog poduzeéa IMI 2
3.2.3.1. Sazetak

— X Za prijedlog/inicijativu nije potrebno koriStenje administrativnih odobrenih

sredstava

— [ Za prijedlog/inicijativu potrebno je koristenje administrativnih odobrenih sredstava,
kako je objasnjeno u nastavku:

Broj zaposlenika (po glavi zaposlenika/FTE)*’

Godi
Oa n Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin
2014 a a a a a a a a a a
s | 2015, | 2016. | 2017. | 2018. | 2019. | 2020. | 2021. | 2022. | 2023. | 2024.
TRl (A0 .. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
razredi)
Duznosnici 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(AST razredi)
Ugovorni 8 9 9 10 10 10 10 9 9 9 8
djelatnici
Privremeni
djelatnici (samo 33 35 38 39 39 39 39 38 37 37 35
AD)
Upuceni
nacionalni 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
struénjaci®
UKUPNO 41 44 47 49 49 49 49 47 46 46 43
U milijunima EUR (do tri decimalna mjesta)
Godin . . . . . . . . . .
a Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin
2014 a a a a a a a a a a
| 2015, | 2016. | 2017. | 2018. | 2019. | 2020. | 2021. | 2022. | 2023. | 2024.
Duznosnici (AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
razredi)
Duznosnici 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(AST razredi)
Ugovorni 0,376 | 0,431 | 0,440 | 0,499 | 0,509 | 0,519 | 0,529 | 0486 | 0496 | 0,506 | 0,458

27

28
29

U slucaju tijela javno-privatnog partnerstva EU-a u skladu s ¢lankom 209. Okvirne odluke, ova tablica sluzi u
informativne svrhe.

Godina N je godina u kojoj pocinje provedba prijedloga/inicijative.
U skladu s ¢lankom 7. Uredbe Vijea, zajednicko poduzecée IMI2 moze koristiti upucene nacionalne

stru¢njake i vjezbenike koje zajedni¢ko poduzece nije zaposlilo. Broj privremenih djelatnika smanjit ¢e se ako
IMI2 zaposli upucene nacionalne stru¢njake.

30
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Godina N je godina u kojoj po€inje provedba prijedloga/inicijative.
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djelatnici
L 3,564 | 3,856 | 4270 | 4,470 | 4,559 | 4,650 | 4,743 | 4,714 | 4,682 | 4,776 | 4,608
djelatnici
Upuceni
nacionalni 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
struénjaci
U ovim se iznosima uzimaju u obzir troskovi do 2024. ukljucujuci troskove ukidanja.
UKUPNO 3,940 | 4,287 | 4,710 | 4,969 | 5,068 5,169 | 5273 | 5200 5,178 | 5281 | 5,066
3.2.3.2. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih potencijala mati¢ne glavne uprave
— 0O Za prijedlog/inicijativu nije potrebno koristenje ljudskih potencijala
— X Za prijedlog/inicijativua potrebno je koriStenje ljudskih potencijala, kao S$to je
opisano u nastavku:
Procjenu navesti u cijelom iznosu
Godin
Godina 2014 Godina | Godina | Godina | Godina | Godina a
odina ’ 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020.
*
* Plan radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)
XX 0101 O} (sjediéte.i .L.Jredi 0 0 0 0 0 0 0
predstavnistava Komisije)
XX 01 01 02 (izaslanstva) 0 0 0 0 0 0 0
98 E).l 95 01 (neizravna 4 4 4 4 4 4 4
istrazivanja)
.10 le .05 01 (izravno 0 0 0 0 0 0 0
istrazivanje)
* Vanjsko osoblje (u ekvivalentima punog radnog vremena: FTE)*?
?(X 01 02 01 (UD, QNS, INT 0 0 0 0 0 0 0
iz ,,globalne omotnice”)
XX 91 02 02 (UD, .lfD' UNS, 0 0 0 0 0 0 0
INT i JED u delegacijama)
XX 01 04 yy** - u sjedistima>* 0 0 0 0 0

31
32

osoblje (,,Intérimaire”);
33

LBA”).

34

fond (EFF).

Godina N je godina u kojoj poéinje provedba prijedloga/inicijative.
UD= ugovorni djelatnik; LD = lokalni zastupnik; UNS= upuceni nacionalni stru¢njak; INT= agencijsko

39

Iznos ispod gornje granice za vanjsko osoblje pokriven odobrenim sredstvima za poslovanje (bivse linije

Uglavnom za strukturne fondove, Europski poljoprivredni fond za ruralni razvoj (EAFRD) i Europski ribarski
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- u delegacijama 0 0 0 0 0
08 01. 05 02 gUD,}JNS: INT 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
— Neizravno istraZivanje)
10 01 05 92 (le?, U!\IS, INT 0 0 0 0 0 0 0
— lzravno istraZivanje)
Ostale .proracunske linije 0 0 0 0 0 0 0
(navesti)
UKUPNO 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5

* O broju zaposlenika za razdoblje poslije 2020. odlucit ¢e se u kasnijoj fazi.
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Potrebne ljudske potencijale pokrit ¢e osoblje Glavne uprave kojemu je ve¢ povjereno upravljanje tom
mjerom i/ili koje je preraspodijeljeno unutar Glavne uprave zajedno s, ako je potrebno, bilo kakvom
dodatnom dodjelom sredstava koja moze biti odobrena Glavnoj upravi koja vodi proces upravljanja u okviru
postupka godisnje dodjele sredstava i u svjetlu proracunskih ogranicenja.

Opis zadataka koje treba provesti:

Duznosnici i privremeni djelatnici

Uz provedbu inicijative za inovativne lijekove zajednickog poduzeéa, zadatak
osoblja Komisije osigurati je ispravnu provedbu proracuna te nadzor aktivnosti u
okviru te inicijative. Visoko rukovodeée osoblje iz sluzbi Komisije bit ¢e u

upravnom odboru zajednickog poduzeca IMI2.

Clanovi Komisije pridonijet ¢e radu savjetodavnih skupina IMI2 koje mozZe
osnovati upravni odbor. Procjenjuje se da ¢e se osnovati 4 savjetodavne skupine,
od kojih ¢e svakoj biti potrebno 0,25 FTE rada osoblja Komisije za cijelo
razdoblje postojanja IMI-ja.

Vanjsko osoblje

Vanjsko osoblje podupirat ¢e sluzbenike i privremeno osoblje u osiguravanju
ispravne provedbe proracuna i nadzora operacija zajednickog poduzeca IMI.

Opis izraCunatih troskova za ekvivalente punog radnog vremena treba se uvrstiti u Prilog, odjeljak

3.

3.2.3.3. a. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih potencijala za inicijativu za inovativne lijekove
zajedni¢kog poduzeéa IMI 2°°

— O Za prijedlog/inicijativu nije potrebno koristenje ljudskih potencijala

— X Za prijedlog/inicijativa potrebno je koriStenje Iljudskih potencijala, kako je
objasnjeno u nastavku:

b. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih potencijala koji se financiraju sredstvima iz
viSegodisnjeg financijskog okvira 2014. — 2020.

Procjenu navesti u cijelom iznosu

Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina
2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020.*
* Plan radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)
XX XX XX XX (PPP tijelo)
Privremeni (razredi AD) 0 0 0 0 0 0 0
Privremeni (razredi AST) 0 0 0 0 0 0
Zajednicko poduzeée IMI (PPP tijelo)
PD 4 6 9 10 39 39 39
UuD 1 2 2 10 10 10
UNS 0 0 0 0 0 0 0
INT 0 0 0 0 0 0 0
UKUPNO 5 8 11 13 49 49 49

*za godine od 2012. do 2024. pogledajte tablicu 3.2.3.1.

Opis zadataka koje treba provesti:

Duznosnici i privremeni djelatnici

Zadaci su opisani u ¢lanku 1. Statuta prilozenih Uredbi Vijeca. Zadaée izvrsnog
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direktora IMI2 opisane su u ¢lanku 6. Statuta.

Vanjsko osoblje Vanjsko osoblje pomaze privremenom osoblju zajednickog poduzeca IMI2 u
izvrSavanju njihovih zadataka.

Ljudski potencijali koji se financiraju odobrenim sredstvima iz viSegodiSnjeg financijskog
okvira 2007. —2013.%

Procjenu navesti u cijelom iznosu (FTE)

Godina 2014. Godina 2015. Godina 2016. Godina 2017.

* Plan radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)

Zajednicko poduzeée IMI (PPP tijelo)

Privremeni (razredi AD) 0 0 0 0

Privremeni (razredi AST) 0 0 0 0

* Vanjsko osoblje (u ekvivalentima punog radnog vremena: FTE)"’

Zajednicko poduzeée IMI (PPP tijelo)

PD 29 29 29 29
UD 7 7 7 7
UNS 0 0 0 0
INT 0 0 0 0
UKUPNO 36 36 36 36

d. Doprinosi za tekuée troskove ukidanja tijela javno-privatnog partnerstva u skladu s
Visegodisnjim financijskim okvirnim programom 2007. — 2013.

milijuna EUR (do tri decimalna mjesta)

Godina Godina Godina Godina

2014. 2015. 2016. 2017. Ukupno™
Doprinosi EU-a u gotovini 3,950 3,950 3,950 3,950 15,800
Doprinosi tre¢ih strana u 3,950 3,950 3,950 3,950 15,800
gotovini
UKUPNO 7,900 7,900 7,900 7,900 31,600

3.2.4.  Uskladenost s postojecim visegodisnjim financijskim okvirom

— X Prijedlog/inicijativa u skladu je s postojecim visSegodi$njim financijskim okvirom

36 U slucaju tijela javno-privatnog partnerstva EU-a u skladu s ¢lankom 209. Okvirne odluke, ova tablica sluzi u

informativne svrhe.

UD= ugovorni djelatnik; LD = lokalni zastupnik; UNS= upuéeni nacionalni struénjak; INT= agencijsko
osoblje (,,Intérimaire”);

Ukupni doprinosu EU-a u gotovini trebaju biti jednaki predvidenom iznosu u proracunu za 2013. za dovrSenje
aktivnosti tijela u razdoblju 2007. — 2013.
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— O Prijedlog/inicijativa ukljucuje reprogramiranje odgovarajué¢eg naslova visegodiSnjeg
financijskog okvira.

Objasniti o kakvom je reprogramiranje rije¢ te navesti odgovarajuée proracunske linije iznose. [Ne
primjenjuje se]

— [ Za prijedlog/inicijativu potrebna je primjena instrumenta za financijsku fleksibilnost
ili revizija visegodisnjeg financijskog okvira®

Objasniti §to je potrebno te navesti odgovarajuée proracunske linije i iznose. [Ne primjenjuje se]

3.2.5.  Doprinos trecih strana
— Prijedlogom/inicijativom ne predvida se sufinanciranje od tre¢ih strana

— X Prijedlogom/inicijativom predvida se sufinanciranje prema sljedecoj procjeni:

Odobrena sredstva za preuzete obveze u milijunima EUR (do tri decimalna mjesta)

Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina (2382‘16“? UKUPN
2014+ 2015 2016. 2017. 2018. 2019. kon ! 0

Europska federacija
farmaceutske industrije i
udruzenja — gotovinski 0,735 1,050 1,260 1,366 5,777 5,777 28,885 44,850
doprinos administrativnim
troskovima

Pridruzeni partneri,
bududi ¢lanovi i sudionici
u planu sufinanciranja —
gotovinski doprinos
administrativnim
troskovima

Gotovinski doprinos
administrativnim
troskovima — iznos jos
nije odreden; naknadno
Ce se odrediti

UKUPNO odobrena
sredstva sufinancirana od
EFPIA-e

Ukupna odobrena
sredstva sufinancirana od
pridruzenih partnera ili

buducih lanova PPP-a ili 0,735 1,050 1,260 1,366 5,777 5,777 28,885 44,850
sudjelovanjem u
zajednickim ulaganjima

Ukupni doprinosi ostalih ¢lanova utvrdeni su ¢lankom 4. Uredbe Vije¢a o zajedniC¢kom poduzecu
IMI 2.

Procijenjeni utjecaj na prihode
— X Prijedlog/inicijativa nema financijski utjecaj na prihode.

— [ Prijedlog/inicijativa ima sljede¢i financijski utjecaj:

39 Pogledajte tocke 19. i 24. Meduinstitucijskog sporazuma.
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