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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
Allman bakgrund

Mot bakgrund av den ekonomiska och finansiella krisen vidtar EU nu atgarder for att hitta en
vag till hallbar tillvaxt. Samtidigt star Europa infér en rad viktiga utmaningar, bl.a. nar det
galer klimatférandringarna, stkandet efter kallor till ren energi och forbéttrande av
medborgarnas hédlsa och vé befinnande samtidigt som kostnaderna for hélso- och sukvéard ska
begransas.

Ett av syftena med Horisont 2020, EU:s flaggskeppsprogram for forskning och innovation, &r
att starka den europeiska industrin genom att vidta atgarder till stod for forskning och
innovation inom en rad olika industrisektorer. Genom Horisont 2020 uppmuntras sarskilt
offentlig-privata partnerskap inom forskning och innovation for att fa bukt med vissa av de
stora utmaningar som EU stér infor, bl.a. inom folkhél sosektorn.

Fordaget till ett offentlig-privat partnerskap bygger pa det gemensamma foretaget for
initiativet for innovativa l&kemedel som inréttats inom det sunde ramprogrammet for
forskning (nedan kallat sjunde ramprogrammet) genom férordning (EG) nr 73/2008 av den 20
december 2007. Det gemensamma fOretaget & ett offentlig-privat partnerskap mellan
Europei ska kommissionen och biolékemedel sindustrin, och syftet ar att forbéttra utvecklingen
av lakemedel genom att stédja ett mer andamalsenligt forsknings- och utvecklingssamarbete
mellan forskare, sma och medelstora foretag och biolakemedelsindustrin, for att fa fram béttre
och sdkrare |akemedel fOr patienter.

Detta forslag stér i verensstammelse med kommissionens meddelande om offentlig-privata
partnerskap inom Horisont 2020: som tar upp kraftfulla verktyg for att astadkomma resultat i
fr&ga om innovation och tillvaxt i Europa’.

Skal och syfte med det foreslagna gemensamma for etaget for innovativa lakemedel

Ett gemensamt foretag pa omradet for innovativa lékemedel behdvs av foljande skal:

— De utmaningar som kommer att behandlas & avgorande for folkhdlsan i Europa och foér
invanarnai Europa: Det handlar om att stérka manniskors halsa och vélbefinnande genom att
tillhandahdlla nya och effektivare diagnos- och behandlingsmetoder, samtidigt som den
europeiska biolédkemedelsindustrins och biovetenskapliga industrins framtida internationella
konkurrenskraft skyddas (t.ex. i frdga om diagnostik, vacciner, biomedicinska
bil datergivningsmetoder och medicinsk it.

— Det kommer att angripa en rad hinder for effektiv forskning och innovation pa detta omrade.
de héga riskerna som & forknippade med den kostsamma och komplexa utvecklingen av
diagnostik och behandlingsmetoder, den minskande produktiviteten i samband med
utvecklingen av |8kemedel och vaccin och avsaknaden av ekonomiska incitament for detta; de
hoga riskerna som ar férknippade med stod for gemensamma databaser och nét som skulle
kunna paskynda utvecklingen av behandlingsmetoder och bidra till livdang halsa och
livdangt vabefinnande for ala (en nddvandighet till foljd av en alt ddre befolkning och den
dérmed sammanhangande okningen av kroniska och degenerativa sukdomar); uppkomsten
och eventuell aterkomst av smittsamma sjukdomar (bl.a. den 6kade antibiotikaresistensen);
begransad kunskapsspridning pa grund av avsaknaden av en Gppen innovationsprocess mellan
de olika aktorerna fran den akademiska vérlden, sma och medelstora féretag och industrin

! COM(2013) [...].
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samt det hot som zoonoser utgor.

— Industrin kommer inte sjalv att investera pa grund av dessa hinder, och det offentliga stodet
fran de enskilda medlemsstaterna & for fragmenterat och kan inte leda till de samordnade,
langsiktiga, storskaliga, transnationella och sektorsdvergripande insatser som kravs.

— Ett gemensamt foretag pa EU-niva kan hjélpa den biovetenskapliga industrin att 1agga upp
en langsiktig strategisk plan for forskning och innovation inom en alleuropeisk struktur, skapa
den kritiska massa som kravs, mobilisera privata investeringar, tillhandahdla stabil
finansiering, underldtta kunskapsutbyte och minska riskerna till lagre kostnader. Ett
gemensamt foretag kommer att bidra till att skapa ndtverk for 6ppen innovation som samlar
de viktigaste intressenterna langs hela vardekedjan for |akemedel sutveckling.

Eftersom ett gemensamt foretag kan bidra till att EU:s ma pa andra politikomraden sasom
kommissionens meddelande om bekdmpning av antibiotikaresistens, om den aktuella IMI &
en av de viktiga genomférandedtgarder, det europeiska bidraget till det globala en hdlsa
initiativ, det europeiska innovationspartnerskapet for aktivt och halsosamt dldrande, det
europeiska partnerskapet for dtgarder mot cancer, samt den europeiska pakten for psykisk
hélsa och tgarder som avser kommissionens meddelande rorande Alzheimers sukdom och
andra demenssjukdomar.

Syftet med det nyaforslaget & darfor att angripa flaskhalsar som &r viktiga for folkhdlsan och
som hammar effektiviteten, verkan och kvaliteten ndr det gdler den utveckling som &r
nodvandig for att innovativa lakemedel ska komma ut p& marknaden.

Att bygga patidigare erfarenheter

Det foreslagna gemensamma foretaget bygger pa resultaten fran det tidigare gemensamma
fOretaget for innovativa l&kemedel inom sjunde ramprogrammet.

Resurser har kunnat mobiliseras genom att partner fran lakemedelsindustrin, den akademiska
varlden, sma och medelstora foretag, patientorganisationer och tillsynsmyndigheter har
sammanforts for malinriktade projekt. Samarbetet har intensifierats mellan aktorerna som
arbetar med hélsorelaterad forskning och innovation genom att man har fatt tillgang till 6vriga
partners expertis och samarbetet mellan lékemedelsindustrin och andra intressenter har okat i
Europa. Framvéxten av omfattande planer for forskningen har ocksa framjats liksom den
Overgripande strategi samordningen.

Deltidsutvarderingen av det gemensamma foretaget for innovativa lakemedel har framhallit
att initiativet mojliggor omsesidigt larande och har framjat forstdelsen for grunder och
strategier bland aktorerna. Alla parter vinner pa detta och det har bidragit kraftigt till
overgangen fran en sluten till en Gppen innovationsmodell inom biofarmaceutisk forskning
som understdds av réttvisa immateriaréttsliga regler. Inte ndgot annat europeisk eller
nationellt program har mojliggjort ett samarbete mellan féretag inom |8kemedel ssektorn i den
skala som har skett genom det gemensamma foretaget for innovativa lakemedel.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Samrad med ber 6rda parter och utnyttjande av sakkunskap
Omfattande samrédd med berérda parter har hdllits genom en rad moéten, bl.a med

medlemsstaterna och sma och medelstora foretag som & verksamma inom biovetenskap,
medicinsk bildatergivning och it (se konsekvensbedémningen, bilaga 1).
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K onsekvensbedomningen stoder sig ocksa pa resultaten av den pagaende utvérderingen av det
gemensamma teknikinitiativet och arbetet i en expertgrupp. Ett offentligt samrad holls fran
den 11 juli till den 4 oktober 2012%. Dessutom har ett samr&d p& nétet genomforts for
deltagarna av p&gdende projekt inom det gemensamma foretaget for innovativa |akemedel®.

K onsekvensbedémning
En konsekvensanalys av forslaget till férordning har utforts och denna bifogas forsl aget.

3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
Sammanfattning av den for eslagna atgéar den

Fordaget bestar av en rédsférordning om det andra gemensamma féretaget for innovativa
lakemedel. Det gemensamma féretaget for innovativa lakemedel bildades ursprungligen
genom rédets forordning (EG) nr 73/2008 av den 20 december 2007, som ska upphéavas.

Rattslig grund

Den réttsiga grunden for forslaget & artikel 187 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt.

Reglerna om deltagande och spridning av Horisont 2020-programmet kommer att till&mpas.
Det finns dock sarskilda operativa behov inom detta initiativ som gor att undantag fran dessa
regler & nodvandiga. Dessa sarskilda undantag ingar emellertid inte i forslaget i detta skede,
detta for att undvika att foregripa diskussionerna mellan institutionerna om den lampliga
réttsliga grunden och forfarandena for antagande som padgdr inom ramen for
lagstiftningsarbetet avseende kommissionens fordag till Europaparlamentets och radets
forordning om reglerna for deltagande och spridning i "Horisont 2020 — ramprogrammet for
forskning och innovation (2014-2020)” (KOM(2011) 0810 — 2011/0399 (COD). De sérskilda
undantagen kommer att laggas fram i ett senare skede, beroende pa resultatet av dessa
diskussioner.

Ett forsta undantag kommer att innebéra att stodberéttigandet begransas for enheter som sma
och medelstora féretag, inrdttningar for sekundarutbildning och hogre utbildning, ideella
organisationer och foretag som har svart att fa tillgang till finansiering, t.ex. midcap-foretag
och medelstora foretag. FOr det andra kréavs for det gemensamma foretaget IM12 undantag
fran de immaterialrattsiga regler som ror relevanta definitioner, dgande, skydd, utnyttjande,
spridning, 6verldtelse och licensiering av resultaten och tilltradesrétt.

Subsidiaritet och proportionalitet

Fordaget & utformat for att maximera mervérdet och verkan for EU, och det &r inriktat pa
md och verksamheter som inte kan uppnasii tillrécklig utstrackning av medlemsstaterna om
det agerar pa egen hand. Utmaningen for industrin att 6verfora biomedicinsk forskning och
innovation i nya produkter (och déarmed stérka EU-invanarnas hédlsa) & sa omfattande och
komplex att medlemsstaterna gélva inte har de forutséttningar som kravs for att inrétta
gransoverskridande samarbetsplattformar for en strategisk industriell forskning.

Offentliga &garder pa EU-niva & nodvandiga, eftersom det bara & EU som kan stélla
varaktigt stora offentliga medel till forfogande for att underlétta denna erforderliga typ av
gransbverskridande, sektorsovergripande och tvarvetenskapliga konsensusbyggande vad
galler forskning och innovation och motsvarande genomférande. Atgérder p& EU-niva genom

http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science h2020/report_public_consultation.pdf

3 ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/health/docs/outcome-imi-participants_en.pdf
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stod till transnationellt samarbete mellan féretag kring langsiktiga planer for strategisk
forskning ger foljande mervarde utéver vad mediemsstaterna kan uppnd pa egen hand: Det
basta séttet att astadkomma den kritiska massan & gemensamma foretag, sarskilt genom att
man dérigenom kan satta upp gemensamma planer, mobilisera ytterligare medel och uppna en
storre havstangseffekt pa industrins FoU-investeringar.

| enlighet med proportionalitetsprincipen gar bestammelserna i denna forordning inte utéver
vad som & nédvandigt for att forordningens mal ska uppnas.

4. BUDGETKONSEKVENSER

I den finansieringsoversikt som 1aggs fram tillsammans med denna forordning redovisas de
preliminara budgetkonsekvenserna. Unionens bidrag ska uppga till 1725 miljoner euro”,
inklusive bidraget fran Eftaanderna. Anslaget anges i I6pande priser. Unionens bidrag
finansieras genom de medel som GD Forskning och innovation stdllt till férfogande for
Hélsa, demografiska forandringar och valbefinnande inom ramen for genomforandet av
Horisont 2020 - ramprogrammet for forskning och innovation. Gransen for unionens bidrag
till de administrativa kostnaderna &r satt till hogst 44,85 miljoner euro.

4 Beloppet & preliminart och & beroende av det belopp som stér till forfogande for GD Forskning och

innovation for ovannamnda utmaning.
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2013/0240 (NLE)
Fordag till
RADETS FORORDNING
om det andra gemensamma for etaget for initiativet for innovativa ldkemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 187 och
artikel 188 forsta stycket,

med beaktande av Europei ska kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande®,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®, och
av foljande skél:

(1)

)

3

(4)

Bestdmmelser om offentlig-privata partnerskap i form av gemensamma teknikinitiativ
angavs ursprungligen i Europaparlamentets och rédets beslut nr 1982/2006/EG av den
18 december 2006 om Europeiska gemenskapens siunde ramprogram for verksamhet
inom omradet forskning, teknisk utveckling och demonstration (2007—2013)".

| rédets beslut nr 2006/971/EG av den 19 december 2006 om det sérskilda programmet
Samarbete for genomférande av Europeiska gemenskapens sunde ramprogram foér
verksamhet inom omradet forskning, teknisk utveckling och demonstration (2007-
2013)® identifieras specifika offentlig-privata partnerskap som ska f& stéd, déribland
ett offentlig-privat partnerskap inom det gemensamma teknikinitiativet for innovativa
lakemedel mellan unionen och den europeiska |akemedel sbranschorganisationen
(European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations), (nedan kallad
EFPIA).

| Europa 2020-strategin® betonas behovet av att utveckla gynnsamma villkor for
investeringar i kunskap och innovation sa att man uppnar en smart och hallbar tillvaxt
for dlai EU. Bade Europaparlamentet och radet har godkant denna strategi.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr.../2013 av den ... 2013 om
inréttande av Horisont 2020 — Ramprogrammet for forskning och innovation (2014—
2020)"° syftar till att i hogre grad framja forskning och innovation genom att
kombinera medel fran ramprogrammet Horisont 2020 och den privata sektorn i
offentlig-privata partnerskap pa nyckelomradden dar forskning och innovation kan
bidra till unionens bredare konkurrenskraftsmal och till att hantera samhéleliga

© 00 N o O
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EUT L 412, 30.12.2006, s. 1.
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KOM(2010) 2020 slutlig.
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(5)

(6)

(7)

(8)

9)

utmaningar. Unionen kan medverka i dessa partnerskap genom ait ge finansiella
bidrag till gemensamma foretag som bildas pa grundval av artikel 187 i fordraget inom
ramen for beslut nr 1982/2006/EG.

| enlighet med radets beslut nr .../2013/EU av den ... 2013 om inrdttande av det
sirskilda programmet fér genomforande av Horisont 2020 (2014-2020)* bor
ytterligare stod, pa de villkor som anges i beslut nr [...]/2013/EU, ges till sadana
gemensamma féretag som etabl erats inom ramen for beslut nr 1982/2006/EG.

Det gemensamma foretaget for initiativet for innovativa ldkemedel som bildats genom
forordning (EG) nr 73/2008 av den 20 december 2007 om bildande av det
gemensamma foretaget™ har visat att resurser kunnat mobiliseras effektivt genom att
en rad partner har sammanforts fran lakemedelsindustrin, den akademiska vérlden,
sméa och medel stora foretag, patientorganisationer och tillsynsmyndigheter.

Samarbetet mellan intressenter inom hélsorelaterad forskning och innovation har
ocksd intensifierats genom att man har kunnat fa tillgang till 6vriga deltagares expertis
och genom att samarbetet mellan l&kemedel sindustrin och andra intressenter i EU har
Okat med anledning av att omfattande forskningsagendor har utvecklats och en
dvergripande samordning av strategier har skett. Inte ndgot annat europeiskt eller
nationellt program har mojliggjort ett samarbete mellan foretag inom
|&kemedel ssektorn i den skala som har skett genom det gemensamma foretaget. Vid
deltidsutvarderingen av det gemensamma foretaget™ framholls det att det
gemensamma foretaget mojliggdor Omsesidigt larande och att den Omsesidiga
forstdelsen mellan intressenterna framjas, vilket gynnar alla parter och har bidragit
avsevart till inforandet av en Oppen innovationsmodell inom biofarmaceutisk
forskning.

Forskning for framtidens |ékemedel ska ske pa omraden dar de samlade malen for
samhélle, folkhdlsa och biolakemedelsindustrins konkurrenskraft kréver att resurser
sammanfors och samarbete framjas mellan den offentliga och privata sektorn, bl.a
sma och medelstora foretag. Initiativets tillampningsomrade bor utvidgas till att
omfatta alla omraden av biovetenskaplig forskning och innovation. Dessa omraden
skulle vara av folkhdlsointresse och st& i Overensstammelse med
V érldshé soorgani sationens rapport om prioriterade |1&kemedel fér Europa och vérlden,
som for narvarande haller pa att uppdateras. Den nya versionen av rapporten vantas
under 2013. Inom initiativet bor man dérfor strva efter involvera ett bredare spektrum
av partner, bl.a midcap-foretag, fran olika sektorer (t.ex. biomedicinsk
bildatergivning, medicinsk it, diagnostik och/eller djurhdsa). Ett storre deltagande
skulle paskynda utvecklingen av nya metoder och ny teknik for forebygga,
diagnostisera och behandla sjukdomar med stor inverkan pa folkhalsan.

| fortséttningen bor &ven erfarenheterna fran arbetet hittills inom det gemensamma
foretaget for innovativa lékemedel beaktas, bl.a. resultaten av deltidsutvarderingen och
intressenternas rekommendationer'®, och genomféras med hjalp av en struktur och
regler som & mer dndamdlsenliga sa att det konkreta arbetet effektiviseras och
forenklas. Mot bakgrund av detta bor det gemensamma foretaget for initiativet for
innovativa l&kemedel 2 (nedan kallat "IM12") anta finansiella regler som &r anpassade

11
12

13
14

EUT... [det sérskilda programmet for genomfdrande av Horisont 2020].

EUT L 30 of 4.2.2008 [gunde ramprogrammet, férordningen om gemensamma tekniska initiativ och
gemensamma foretag)]

SEC(2011) 1072 Slutlig
http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science_h2020/consultation_en.htm
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(10)

(1D)

(12)

(13)

(14)

(15

(16)

17

(18)

till dess behov i enlighet med artikel 209 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiellaregler for unionens
allmanna budget™.

De privata medlemmarna i det gemensamma foretaget IMI2 har skriftligen gett sitt
samtycke till att fortsétta forskningsverksamheten inom det omréde som skéts av det
gemensamma foretaget IM12 inom en struktur som &r béttre anpassad till ett offentlig-
privat partnerskaps karaktér. De privata medlemmarna i det gemensamma foretaget
IMI12 bor godkénna stadgarnai bilagan genom ett godkannandebrev.

Som ett sétt att vidareutveckla malen for det gemensamma féretaget IMI2 bor
medlemskapet vara 6ppet for andra juridiska personer. Vidare bor juridiska personer
som & intresserade av att stodja malen for det gemensamma foretaget IMI2 inom
deras specifika forskningsomraden fa majlighet att bli associerade partner.

For att uppna malen for det gemensamma foretaget IMI2 bor finansiellt stod till
deltagarna framst ges som bidrag efter det att Oppna och konkurrensutsatta
anstkningsomgangar genomforts.

Bidrag frén de privata medlemmarna bor avse de administrativa kostnaderna for det
gemensamma foretaget IM12 och — tillsammans med bidragen fran associerade partner
for deras specifika forskningsomrade — den samfinansiering som krévs for att bedriva
forskning och innovation som stods av det gemensamma foretaget IM12.

Ett deltagande i indirekta dtgarder som finansieras av det gemensamma foretaget IM 12
bor ske i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr ... /2013 av
den ... 2013 om faststéllande av regler foér deltagande och spridning av resultat i
Horisont 2020 — Ramprogrammet for forskning och innovation (2014-2020)™.

Unionens finansiella bidrag bor forvaltas i enlighet med principen om sund ekonomisk
forvaltning och de relevanta reglerna om indirekt forvaltning i foérordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 och kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1268/2012
av den 29 oktober 2012 om tillampningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets
fbrordrli7ng (EU, Euratom) nr 966/2012 om finansiella regler for unionens allménna
budget™.

Revisioner hos dem som mottar medel fran unionen enligt denna forordning bor
utforas pa ett sddant sétt att den administrativa bérdan minimeras, i enlighet med
forordning (EU) nr [...]/2013 [Horizon 2020 Framework Programme].

De ekonomiska intressena for unionen och de andra medlemmarnai det gemensamma
foretaget IMI12 bor under hela utgiftscykeln skyddas med hjdp av proportionella
atgarder, bland annat avseende forebyggande, upptéckt och utredning av oriktigheter,
inkassering av forlorade medel eller medel som utbetalats eller anvéants pa felaktiga
grunder och, i tillampliga fall, administrativa och ekonomiska sanktioner enligt
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

Det gemensamma fOretaget IMI2:s ringa storlek motiverar en enda
internrevisionsfunktion som skulle kunna delas med andra gemensamma foretag.
Denna forordning bor inte utesluta att internrevisionsfunktionen laggs ut pa
entreprenad.

15
16
17

EUT L 298, 26.10.2012, s. 1.
EUT... [ramprogrammet for forskning Horisont 2020]
EUT L 362, 31.12.2012, s. 1.
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(19)

(20)

(21)

| enlighet med artikel 287.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt far det i
stiftelseurkunderna for de organ eller byrder som uppréttas av unionen uteslutas att
revisionsrétten ska granska rékenskaperna Over samtliga inkomster och utgifter. |
enlighet med artikel 60.5 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 ska rakenskaperna
for sddana organ som omfattas av artikel 209 i samma férordning granskas av ett
oberoende revisionsorgan, som bland annat ska yttra sig Over rakenskapernas
tillforlitlighet och de underliggande transaktionernas laglighet och korrekthet. For att
undvika en dubbel granskning av rékenskaperna & det motiverat att rakenskaperna for
det gemensamma féretaget IM12 inte bor granskas av revisionsréatten.

Eftersom malen for det gemensamma foretaget IMI12 i fraga om att starka industriell
forskning och innovation i hela unionen inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna och de darfor, for att undvika dubbelarbete, behalla en kritisk massa
och sékerstélla att offentliga medel anvands optimalt, béttre kan uppnas pa unionsniva,
kan unionen vidta &garder i enlighet med subsidiaritetss  och
proportionalitetsprinciperna i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. Denna
forordning begransas till det minsta som krévs for att dessama ska kunna uppnas och
gar inte utéver vad som & nddvandigt for detta andamal.

Det gemensamma féretaget for initiativet for innovativa |akemedel inrédttades for en
period fram till och med den 31 december 2017. Det gemensamma foretaget IM12 bor
tillhandahdlla ett fortsatt stod till forskningsprogrammet innovativa |akemedel genom
att utvidga réckvidden fér den verksamhet som omfattas med en andrad
regeluppsattning. For att uppnd en optimal anvandning av de anslag som &
tillgangliga for forskning bor overgangen fran det gemensamma foretaget for
initiativet for innovativa lakemedel till det gemensamma foretaget IM12 anpassas till
och synkroniseras med Overgangen fran det sjunde ramprogrammet till
ramprogrammet Horisont 2020. For réttssakerhetens och tydlighetens skull bor darfor
radets forordning (EG) nr 73/2008 upphora att géla och Gvergangsbestammel ser
faststéllas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bildande

For genomforande av det gemensamma teknikinitiativet for innovativa |akemedel
bildas hdrmed ett gemensamt foretag enligt artikel 187 i fordraget (nedan kallat det
gemensamma foretaget IM12) for perioden 1 januari 2014—-31 december 2024.

Det gemensamma foretaget IM12 ska ersétta och eftertrada det gemensamma foretag
for initiativet for innovativ medicin som bildades genom férordning (EG) nr
73/2008.

De gemensamma foretaget IMI2 ska utgbra ett organ som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap enligt artikel
209 i Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

Det gemensamma foretaget IM12 ska vara en juridisk person. Foretaget ska i varje
medlemsstat ha den mest vittgdende réttskapacitet som kan tillerkannas juridiska
personer enligt lagstiftningen i dessa stater. Det fér i synnerhet forvéarva och avyttra
fast och 16s egendom och upptréada som part i réttsliga forhandlingar.
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Det gemensamma foretaget IM12 ska ha sitt séte i Bryssel i Belgien.
Stadgarna for det gemensamma foretaget IM12 angesi bilagan.

Artikel 2
Mal

Det gemensamma foretaget IM12 ska ha foljande mdl:

(@

(b)

Att bidra till genomférandet av férordning (EU) nr [...]/2013/EU [the Horizon 2020
Framework Programme], sarskilt del... i beslut (EU) nr [...]/2013/EU [the Specific
Programme implementing the Horizon 2020 Framework Programme], och i
synnerhet att forbattra de europei ska medborgarnas hélsa och va befinnande.

Att bidra till uppndendet av mdlen for det gemensamma teknikinitiativet for
innovativa lékemedel, i synnerhet for att

i)  ©kaandelen framgangsrika kliniska prévningar av |akemedel som identifierats
som prioriterade av V arldshal soorgani sationen,

ii)  minska tiden fram till klinisk etablering av koncept inom
|akemedel sutveckling, t.ex. for immunologiska, respiratoriska, neurologiska
och neurodegenerativa sy ukdomar,

iii) utveckla nya behandlingsmetoder for sjukdomar for vilka det finns ett
omfattande icke tillgodosett behov (t.ex. Alzheimers sukdom) och begrénsade
marknadsincitament (t.ex. antimikrobiell resistens),

iv) utveckla biomarkorer for diagnos och behandling av sukdomar som klart ar
kliniskt relevanta och som godkants av tillsynsmyndigheterna,

v) minska felintensiteten for vaccinkandidater vid kliniska préovningar fas 3
genom nya biomarkdorer for inledande kontroller av effekt och sékerhet,

vi) forbéttra den nuvarande |akemedel sutvecklingen genom att stodja utvecklingen
av verktyg, standarder och strategier for att beddoma effekt, sakerhet och
kvalitet avseende reglerade ha soprodukter.

Artikel 3
Unionens bidrag

Unionens bidrag, inklusive Efta-andag, till det gemensamma foretaget IMI12 for
tackande av administrativa kostnader och driftskostnader ska hogst uppga till 1 725
miljoner euro, som ska besta av foljande:

(@) Upp till 1500 miljoner euro motsvarande bidraget fran EFPIA €eller dess olika
enheter eller deras anknutna enheter.

(b) Upp till 225 miljoner euro motsvarande ytterligare bidrag fran andra
medlemmars associerade partner eller fran deras enheter eller deras anknutna
enheter.

Bidraget ska betalas fran de andag i unionens allménna budget som tilldelats det
sarskilda programmet for genomférande av ramprogrammet Horisont 2020 i enlighet
med artikel 58.1civ och artiklarna 60 och 61 i forordning (EU, Euratom) nr
966/2012 avseende sddana organ som avsesi artikel 209 i den forordningen.
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Reglerna for unionens finansiella bidrag ska anges i en del egeringsdverenskommelse
och i &rliga avtal om Gverforing av medel som ska ingas mellan kommissionen, pa
unionens vagnar, och det gemensamma foretaget IM|12.

Den delegeringsiverenskommelse som avses i punkt 2 ska ta upp de aspekter som
angesi artiklarna 58.3, 60 och 61 i férordning (EU, Euratom) nr 966/2012 och artikel
40 i kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1268/2012, samt bland annat
foljande aspekter:

(@) Villkoren for det gemensamma foretaget IM12:s bidrag i fréga om de relevanta
resultatindikatorer som avses i bilaga Il till besut nr ../EU [the Specific
Programme implementing the Horizon 2020 Framework Programme].

(b) Villkoren for det gemensamma foretaget IMI2:s bidrag med hansyn till den
overvakning som avsesi bilagalll till beslut nr .../EU [the Specific Programme
implementing the Horizon 2020 Framework Programme].

(c) De sarskilda resultatindikatorer som avser det gemensamma foretaget IMI2:s
funktion.

(d) Reglerna for tillhandahdllande av de data som kravs for att kommissionen ska
kunna fullgora sina skyldigheter i frdga om spridning av resultat och
rapportering.

() Anvéandning av och forandringar i personal, sarskilt rekrytering per
tjanstegrupp, l6negrad och kategori, omklassificering och foréndringar av
antalet anstéllda.

Artikel 4
Bidrag fran andra medlemmar &n unionen och fran associerade partner

EFPIA ska bidra eller setill att dess enheter eller deras anknutna enheter bidrar med
minst 1500 miljoner euro. Andra medlemmar, bortsett fran unionen, eller
associerade partner ska ge eller se till att deras enheter eller deras anknutna enheter
ger bidrag som motsvarar de belopp som de har forpliktat sig att ge ndr de blev
medlemmar eller associerade partner.

Det bidrag som avses i punkt 1 ska besta av bidrag till det gemensamma foretaget
IMI2i enlighet med regel 13.2, 13.3 b och 13.3 c i stadgarna enligt bilagan.

Andra medlemmar an unionen samt associerade partner ska varje & senast den 31
januari rapportera till styrelsen fér det gemensamma foretaget IM12 om véardet av de
bidrag som avsesi punkt 2 for vart och ett av de foregaende rakenskapsaren.

Vid vardering av de bidrag som avses i regel 13.3b i stadgarna i bilagan ska
kostnaderna faststéllas enligt sedvanliga kostnadsredovisningsmetoder for de berdrda
enheterna, tillampliga redovisningsstandarder i de lander dér respektive enheter &r
etablerade och tillampliga internationella redovisningsstandarder/IFRS-standarder.
Kostnaderna ska styrkas av en oberoende extern revisor som utnamnts av den
berdérda enheten. Varderingen av bidragen ska kontrolleras av det gemensamma
foretaget IM12. Om osakerheter kvarstar far det gemensamma foretaget IM12 gora en
revision av varderingen.

Kommissionen far avsluta, proportionellt minska eller frysa unionens finansiella
bidrag till det gemensamma foretaget IMI12 eller inleda det avvecklingsforfarande
som avsesi regel 21.2 i stadgarnai bilagan, om dessa medlemmar och associerade
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partner, deras enheter eller deras anknutna enheter inte ger de bidrag som avses i
punkt 2 eller ger bidragen endast delvis eller for sent.

Artikel 5
Finansiella bestammel ser

Det gemensamma foretaget IM12 ska anta sérskilda finansiella regler i enlighet med artikel
209 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 och forordning (EU) nr... [Delegated
Regulation on the model Financial Regulation for PPPs].

Artikel 6
Personal

Tjansteforeskrifterna for tjansteman i Europeiska unionen och anstéllningsvillkoren
for 6vriga anstdllda vid Europeiska unionen, som de faststélls i radets forordning
(EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68" och de bestammelser som antagits genom
Overenskommelse mellan unionens institutioner for tillampningen av dessa
tjanstefreskrifter och anstalningsvillkor ska gélla for den personal som anstélls av
det gemensamma foretaget IM12.

| forhallande till det andra gemensamma foretagets personal ska styrelsen utdva de
befogenheter som enligt tjansteforeskrifterna tilldelas tillsattningsmyndigheten och
de befogenheter som enligt anstéllningsvillkoren for dvriga anstdllda tilldelas den
myndighet som & behorig att dluta anstdliningsavtal (nedan kallade
tillsattningsmyndighetsbefogenheter).

Styrelsen ska, i enlighet med artikel 110 i tjansteforeskrifterna, anta ett beslut
grundat pa artikel 2.1 i tjansteforeskrifterna och artikel 6 i anstallningsvillkoren for
Ovriga anstéllda om delegering av relevanta tillsattningsmyndighetsbefogenheter till
den verkstdllande direktéren och om faststdllande av pa vilka villkor denna
delegering av befogenheter kan drasiin.

Om exceptionella omstandigheter kraver det far styrelsen genom ett beslut tillfaligt
dra in delegeringen av tillsattningsmyndighetsbefogenheterna till den verkstéllande
direktoren samt de befogenheter som denne vidaredelegerat, och utéva dem pa egen
hand eller delegera dem till en av sina medlemmar eller till en anstélld i det
gemensamma féretaget utom den verkstéllande direktéren.

Styrelsen ska i enlighet med artikel 110 i tjansteforeskrifterna anta |ampliga
genomforandebestammel ser for tjanstefdreskrifterna och for anstéllningsvillkoren for
Ovrigaanstéllda.

Personalstyrkan ska faststéllas i en tjansteforteckning for det gemensamma féretaget
IMI12, som anger antalet tillfalliga tjanster per tjanstegrupp och lénegrad och antal et
kontraktsanstéllda uttryckt i heltidsekvivalenter, i linje med det gemensamma
foretagets arsbudget.

Personalen i det gemensamma foretaget IMI2 ska besta av tillfaligt anstéllda och
kontraktsanstallda.

Alla personalkostnader ska béras av det gemensamma foretaget.

EGT 56, 4.3.1968, s. 1/64.
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Artikel 7
Utstationerade nationella experter och praktikanter

1 Det gemensamma foretaget IMI2 far anvénda sig av utstationerade nationella
experter och praktikanter som inte ar anstéllda av det gemensamma foretaget. Antal et
utstationerade nationella experter uttryckt i heltidsekvivalenter ska laggas till de
uppgifter om anstalldasom avsesi artikel 6.4, i linje med arsbudgeten.

2. Styrelsen ska anta ett beslut om regler fOr utstationering av nationella experter till det
gemensamma féretaget IMI12 och om anvéndning av praktikanter.

Artikel 8
Immunitet och privilegier

Det gemensamma foretaget IMI2 och dess personal ska omfattas av protokollet om
Europeiska unionens immunitet och privilegier.

Artikel 9
Skadestandsansvar for det gemensamma foretaget IM12
1 Det gemensamma fOretagets avtasréttsliga ansvar ska omfattas av gdllande
avtalsbestammelser och den laggtiftning som géller for 6verenskommelsen eller
avtalet i fraga.
2. Vad betréffar utomobligatoriskt ansvar ska det gemensamma foretaget ersétta skada

som orsakats av dess personal under tjansteutovningen i enlighet med de allménna
principer som & gemensamma for medlemsstaternas rattsordningar.

3. Alla betalningar som det gemensamma féretaget IMI12 gor med anledning av det
ansvar som avses i punkterna 1 och 2, och de kostnader och utgifter som uppstar i
samband med detta, ska betraktas som det gemensamma féretaget IM12:s utgifter och
tackas av det gemensamma foretaget IM12:s medel.

4. Det gemensamma foretaget ska ensamt vara ansvarigt for fullgbrandet av sina
skyldigheter.
Artikel 10
Domstolens behdrighet och tillamplig lagstiftning
1 Domstolen ska ha behdrighet i enlighet med de villkor som faststéllsi fordraget och i
foljande fall:

(@ Vid tvister mellan medlemmarna som berér dmnesomraden som regleras i
denna férordning.

(b) | enlighet med eventuella skiljedomsklausuler i avtal eller kontrakt som ingas
eller i beslut som fattas av det gemensamma féretaget IM12.

(©) i tvister som avser ersdttning for skada som vdlats av anstdllda i det
gemensamma foretaget IMI12 under deras tjansteutévning.

(d) Vidtvister mellan det gemensamma foretaget IM12 och dess personal, inom de
granser och pa de villkor som anges i tjansteforeskrifterna for tjansteman och
anstéllningsvillkoren for 6vriga anstdlda vid Europeiska unionen.
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Lagstiftningen i den stat dér det gemensamma foretaget IMI2 har Sitt séte ska
tillampas i alla frégor som inte omfattas av denna forordning eller av ndgra andra
unionsréttsakter.

Artikel 11
Utvardering

Senast den 31 december 2017 ska kommissionen genomféra en etappgranskning av
det gemensamma foretaget IMI2. Kommissionen ska senast den 30 juni 2018
meddela slutsatserna av utvarderingen samt sina kommentarer till Europaparlamentet
och radet.

Med utgangspunkt i slutsatserna av den deltidsutvardering som avses i punkt 1 far
kommissionen agerai enlighet med artikel 4.5 eller vidta andralampliga dtgérder.

Kommissionen ska gora en slututvardering av det gemensamma foretaget IM12 inom
sex manader efter att foretaget avvecklats, dock senast inom tva ar efter det att det
avvecklingsforfarande som avses i regel 21 i stadgarna enligt bilagan har inletts.
Resultatet av slututvarderingen ska laggas fram for Europaparlamentet och radet.

Artikel 12
Beviljande av ansvarsfrihet

Ansvarsfrinet for budgetens genomférande i frdga om unionens bidrag till det
gemensamma foretaget IM12 skaingdi den ansvarsfrinet som Europaparlamentet, pa
radets rekommendation, beviljar kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel
319 fordraget.

Det gemensamma foretaget IMI2 ska samarbeta fullt ut med de institutioner som
deltar i beviljandet av ansvarsfrihet, och ska vid behov Idmna alla ytterligare
uppgifter som kravs. | samband med detta kan foretaget ombes att ha en féretrédare i
moten med relevanta ingtitutioner eller organ och att bitrdda kommissionens
delegerade utanordnare.

Artikel 13
Efterhandsrevisioner

Det gemensamma foretaget IMI2 ska gora efterhandsrevisioner av utgifter for
indirekta atgarder i enlighet med artikel 23 i forordning (EU) nr ... [the Horizon
2020 Framework Programme] som en del av de indirekta dtgarderna inom ramen for
Horisont 2020.

For att uppna samstammighet kan kommissionen besluta att utfora de revisioner som
avses i punkt 1 for de deltagare som har fétt finansiering inom ramen for det
gemensamma foretaget IM12.

Artikel 14
Skydd av medlemmarnas finansiella intressen

Utan att det paverkar tillampningen av regel 17.4 i stadgarna i bilagan ska det
gemensamma foretaget IMI2 ge kommissionens personal och andra av
kommissionen bemyndigade personer samt revisionsratten sadant tilltrade till platser
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och lokaler samt till alla uppgifter, inklusive uppgifter i elektronisk form, som krévs
for att de ska kunna utfora sina revisioner.

Europeiska byran for bedrageribekampning (Olaf) far gora utredningar, déribland
kontroller och inspektioner pa platsen, i enlighet med reglerna och forfarandena i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) Nr 1073/1999 av den 25 ma 1999
om utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrageribekampning (OLAF)™
och rédets forordning (EURATOM, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om
de kontroller och inspektioner pa platsen som kommissionen utfor for att skydda
Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrégerier och andra
oegentligheter®, i syfte att faststalla om det har férekommit bedrageri, korruption
eller annan olaglig verksamhet som paverkar unionens finansiella intressen i
samband med ett avtal, besut eller kontrakt som far stod inom ramen for denna
forordning.

Utan att det paverkar tillampningen av punkterna 1 och 2 ska kontrakt, avtal och
beslut som féljer av tillampningen av denna foérordning innehalla bestammelser som
uttryckligen ger

(@) det gemensamma foretaget IMI12 och Olaf rétt att utféra sddana revisioner och
utredningar, inom ramen for respektive befogenheter,

(b) kommissionen och revisionsrétten och revisionsrétten rétt att utfora sddana
revisioner och utredningar avseende det gemensamma féretaget IMI12, inom
ramen for respektive befogenheter .

Det gemensamma foretaget IMI2 ska sikerstélla att dess medlemmars finansiella
intressen skyddas pa ett adekvat sitt genom att genomfdra lampliga interna och
externakontroller eller setill att sddana kontroller genomfors.

Det gemensamma foretaget IM12 ska ansluta sig till det interinstitutionella avtalet av
den 25 ma 1999 mellan Europaparlamentet, radet och kommissionen om interna
utredningar som utférs av Olaf**. Det gemensamma foretaget IMI2 ska anta de
bestammelser som behdvs for att underlétta interna utredningar som genomfors av
OLAF.

Artikel 15
Konfidentialitet

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 16 ska det gemensamma foretaget IM12 skydda
alla kéndliga uppgifter vars rgjande kan skada dess medlemmars eller verksamhetsdeltagarnas

intressen.
Artikel 16
Oppenhet
1 Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001

om almanhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens

19
20
21

EUT L 136, 31.05.1999.
EUT L 292, 15.11.1996, s. 2-5.
EGT L 136, 31.5.1999, s. 1
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handlingar® ska tillampas p& de handlingar som finns hos det gemensamma
fOretaget.

Styrelsen for det gemensamma foretaget IMI2 féar anta praktiska forfaranden for
genomfoérande av férordning (EG) nr 1049/2001.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 10 far beslut som det gemensamma
foretaget IMI2 fattar i enlighet med artikel 8 i forordning (EG) nr 1049/2001 bli
foremd for klagomad till Europeiska ombudsmannen pa de villkor som anges i
artikel 228 i fordraget.

Artikel 17
Regler for deltagande och spridning av resultat

Forordning (EU) nr ... [Rules for the participation and dissemination in Horizon 2020] ska
tillampas pa dtgarder som finansieras av det gemensamma foretaget IM12. Det gemensamma
foretaget IM12 ska i enlighet med den forordningen betraktas som ett finansieringsorgan och
ge finansiellt stod till indirekta dtgarder enligt regel 1i stadgarna enligt bilagan.

Artikel 18
Stod frén véardstaten

Det gemensamma foretaget IMI2 och den stat dar foretaget har sitt site far ingd en
administrativ 6verenskommelse om immunitet och privilegier och annat stod fran den staten
till det gemensamma foretaget.

Artikel 19
Upphévande och dvergangsbestammel ser
Forordning (EC) nr 73/2008 ska upphdra att galla med verkan 1 januari 2014.

Utan att det paverkar tillampningen av punkt 1 ska de atgéarder som inletts enligt
forordning (EG) nr 73/2008 och finansiella skyldigheter med anknytning till dessa
atgarder fortsdtta att omfattas av den forordningen tills de avd utas.

Atgérder som foljer av ansbkningsomgangar enligt &rliga genomférandeplaner som
antagits inom ramen for forordning (EG) nr 71/2008 ska ocksa betraktas som
atgarder som inletts enligt den forordningen.

Den deltidsutvardering som avses i artikel 11.1 ska innefatta en slututvardering av
verksamheten inom det gemensamma féretaget IMI12 inom ramen for forordning
(EG) nr 73/2008.

Denna forordning ska inte paverka réttigheter och skyldigheter for personal som
anstdltsinom ramen fér férordning (EG) nr 73/2008.

Anstallningsavtalen for personal som avses i forsta stycket far i enlighet med
tjanstef breskrifterna forlangas inom ramen for denna forordning.

Den verkstallande direktor som utnamnts enligt férordning (EG) nr 73/2008 ska fa
uppdraget som verkstallande direktor enligt den har forordningen, med verkan fran
och med den 1 januari 2014 och for den &terstdende mandatperioden. Ovriga villkor i
avtalet ska vara of bréndrade.

EUT L 145, 31.5.2001.
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Savida nagot annat inte dverenskommits mellan medlemmarna i det gemensamma
foretaget IMI enligt forordning (EG) nr 73/2008 ska samtliga rattigheter och
skyldigheter, inbegripet tillgngar, skulder eller skadestandsansvar, for
medlemmarnai det gemensamma féretaget IMI enligt den forordningen overféras till
medlemmarna i det gemensamma foretaget IMI2 inom ramen for den hér
forordningen..

Eventuella outnyttjade anslag enligt forordning (EG) nr 73/2008 ska Overforas till det
gemensamma foretaget IM12.

Artikel 20
Ikrafttrédande

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Dennafoérordning &r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa rédets vagnar
Ordférande
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BILAGA

STADGAR FOR DET ANDRA GEMENSAMMA FORETAGET FOR INITIATIVET FOR

INNOVATIVA LAKEMEDEL (IMI2)

1 — Uppgifter

Det gemensamma foretaget IM12 ska ha féljande uppgifter:

(@
(b)

(©)

(d)

(e)
(f)
9)

(h)

(i)
@)

Att uppbada de offentliga och privata resurser som kravs for att uppna malen for det
gemensamma foretaget IM12.

Att regelbundet se Over och goéra nodvandiga andringar av den strategiska
forskningsagendan for det gemensamma foretaget IMI2 mot bakgrund av
vetenskapliga ron som framkommer under dess genomférande.

Att upprétta och utveckla ndra och langsiktigt samarbete mellan unionen, andra
medlemmar, associerade partner och andra intressenter, t.ex. andra branscher,
tillsynsorgan, patientorganisationer, den akademiska vérlden och kliniska centrum,
samt samarbete mellan néringslivet och den akademiska vérlden.

Att underlétta samordningen med europeisk, nationell och internationell verksamhet
inom detta omrade, och att kommunicera och samverka med medlemsstaterna och de
lander som &r associerade till ramprogrammet Horisont 2020.

Att effektivt stodja forskning och innovation inom biovetenskap, huvudsakligen
genom bidrag.

Att faststdlla och genomféra den arliga arbetsplanen for det gemensamma foretaget
IM12, framfor allt genom ansokningsomgangar.

Att ta initiativ till ansokningsomgangar och andra nodvandiga forfaranden for
finansiering, att utvardera ansbkningar och att bevilja finansiering av projekt enligt
gdllande bestammel ser, inom ramen for tillgangliga medel.

Verksamhet for information, kommunikation, utnyttjande och spridning genom
tillampning, efter nédvandiga andringar, av bestammelserna i artikel 22 i férordning
(EU) nr [...]/2013 [the Horizon 2020 Framework Programme].

Att anordna ett méte med intressegrupper minst en gang om aret for att garantera
Oppenhet och insyn i det gemensamma foretaget IM12:s forskningsverksamhet.

Alla andra insatser som behdvs for att uppna de mal som avses i artikel 2 i denna
forordning.

2 —Medlemmar och associerade partner
Medlemmarnai det gemensamma foretaget IM |12 ska vara foljande:
(@ Unionen, foretradd av kommissionen.

(b) Den europeiska |&kemedelsbranschorganisationen (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations, nedan kallad EFPIA), efter
godk&nnande av stadgarna genom ett godkannandebrev.

Juridiska personer som direkt eller indirekt stoder forskning och innovation i en
medlemsstat eller i ett land som &r associerat till ramprogrammet Horisont 2020 far
ansbka om att bli medlem i det gemensamma foretaget IMI12, under forutséttning att
de bidrar till den finansiering som avsesi regel 13 i dessa stadgar i syfte att uppna det
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gemensamma foretaget IMI12:s ma som anges i artikel 2 i denna forordning och
godtar dessa stadgar.

Juridiska personer som inte & medlem eller en medlems enhet eller en till ndgon av
dessa anknuten enhet och som framjar det gemensamma foretaget IM12:s ma inom
dess specifika forskningsomréde, i en medlemsstat eller i ett land som &r associerat
till ramprogrammet Horisont 2020, fa&r ansoka om att bli medlem i IMI2 som
associerad partner, efter godké&nnande av stadgarna genom ett godkénnandebrev.
Godkannandebrevet ska ange associeringens omfattning i fraga om innehdl,
verksamhet och varaktighet.

Associerade partner ska bidra som andra medlemmar an unionen till det
gemensamma foretaget IMI2:s driftskostnader, i enlighet med regel 13 i dessa
stadgar.

Godkannandebrevet ska ange de associerade partnernas bidrag till det gemensamma
foretaget IMI12 och att unionen ska bidra med motsvarande, i enlighet med artiklarna
3 och 41 dennafdrordning.

3 — Andringar av medlemskap och associering

Ansokningar om att bli medlem i eller associerad partner till det gemensamma
foretaget IM12 ska goras hos styrelsen och, nér det géller ansdkan om att bli medlem,
kompletteras med ett forsag till andring av styrelsens sammanséttning som anges i
regel 5.

Styrelsen ska beddma ansokan med hénsyn till relevans och den stkandes potentiella
mervarde nér det gdler att uppna det gemensamma foretaget IM12:s mal. Den ska
dérefter besluta om ansokan.

Medlemmar och associerade partner far avsluta medlemskap i eller associering till
det gemensamma foretaget IM12. Avslutandet skatradai kraft och vara odterkalleligt
sex manader efter det att dvriga medlemmar och associerade partner meddelats.
Dérefter ska den fore detta medlemmen eller associerade partnern befrias fran alla
skyldigheter, férutom de som det gemensamma féretaget IM12 godkande eller ingick
innan medlemskapet eller associeringen avs utades.

Medlemskap i €eller associering till det gemensamma foretaget IM12 far inte 6verldtas
till en tredje part utan férhandsgodkannande av styrelsen.

Kommissionen ska, i enlighet med dennaregel, pa sin webbplats omedelbart efter det
att andringar gjorts avseende medlemskap eller associering, offentliggéra en
uppdaterad forteckning Over det gemensamma foretaget IMI12:s medlemmar och
associerade partner tillsammans med datumet for andringarnas ikrafttradande.

4 — Organisationen av det gemensamma féretaget IM12
Det gemensamma foretaget IM12:s organ skavara
(@) styrelsen,
(b) verkstéllande direktoren,
(c) vetenskapliga kommittén,
(d) gruppen med staternas foretrédare,
(e) forumet for intressenter.
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Vetenskapliga kommittén, gruppen med staternas foretrddare och forumet for
intressenter ska vara radgivande organ till det gemensamma foretaget IM12.

5 — Styrelsens sammanséttning

Styrelsen ska besta av fem foretradare per mediem.

6 — Styrel sens funktionssétt

Varje medlem ska, utan att det paverkar tillampningen av andra stycket, av 100 roster
ha en andel som motsvarar andelen avmedlemmens bidrag till det gemensamma
foretaget IMI12.

Kommissionen ska ha 50% av rosterna. Kommissionens rost ska vara odelbar. Varje
medlem far fordela sina roster bland dess foretradare i styrelsen. Medlemmarna ska
altid forsoka uppna enhallighet. Om konsensus inte kan uppnas ska styrelsen fatta
beslut med en majoritet av minst 75 % av samtliga roster, inbegripet rosterna for de
som inte & narvarande.

Unionen och 6vriga mediemmar ska i tur och ordning och arsvis roterande utse
styrelsens ordfdrande.

Styrelsen ska halla sina ordinarie sammantraden minst tva ganger per &r. Den kan
hélla extra sammantraden pa begéran av en medlem eller pa begéran av ordféranden.
Styrel sens sammantraden ska sammankallas av dess ordférande och normalt &ga rum
dér det gemensamma foretaget IMI2 har sitt séte.

Den verkstédllande direktoren ska deltai dverlaggningarna, men utan att ha rostrétt.

Styrelsen ska bjuda in associerade partner att delta i Overldggningarna under de
punkter pa dagordningen som ror associeringen. Associerade partner ska inte ha
rostrétt.

Ordféranden i gruppen med staternas foretrddare ska delta i styrelsens méten som
observator.

Foretagets styrelse far fran fall till fall besluta om att bjudain andra personer att delta
som observatérer vid sina méten, i synnerhet foretradare for regionala myndigheter i
unionen.

Medlemmarnas foretradare ska inte vara personligt ansvariga for dtgarder som de
vidtagit i egenskap av styrelseledamoter.

Styrelsen ska §alv anta sin arbetsordning.
7 — Styrelsens uppgifter

Styrelsen ska ha det 6vergripande ansvaret for det gemensamma foretaget IMI12:s
strategiska inriktning och drift och ska 6vervaka genomforandet av dess verksamhet.

Styrelsen ska sarskilt ha foljande uppgifter:

() Bedoma, godkanna eller avda ansokningar om nytt medlemskap eller ny
associering i enlighet med regel 3.

(b) Fatta besut om avdlutande av medlemskap i eller associering till det
gemensamma foretaget IMI2 for medlemmar eller associerad partner som inte
fullfoljer sina skyldigheter.

(c) Anta finansiella bestdmmelser for det gemensamma foretaget IMI2 i enlighet
med artikel 5 i dennaforordning.
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Anta det gemensamma fOretaget IMI2:s arsbudget, inbegripet
tjansteforteckningen med uppgifter om antalet tillfalliga tjanster per
tjanstegrupp och Ionegrad samt antalet kontraktsanstéllda och utstationerade
nationella experter, uttryckt i heltidsekvivalenter.

Utova tillsattningsmyndighetens befogenheter rorande anstédlda i enlighet med
artikel 6.2.

Utse, entlediga, forlanga mandatperioden for och ge végledning till den
verkstdllande direktoren samt dvervaka dennes resultat.

Godkanna organisationsstrukturen for det programkontor som avsesi regel 9.5
efter reckommendation fran den verkstéllande direktéren.

Anta den é&rliga arbetsplanen och tillhérande kostnadsberakningar, pa forslag
av den verkstallande direktoren i nara samarbete med de rédgivande grupper
som avses i regel 7.2 q, efter samrad med den vetenskapliga kommittén och
gruppen med staternas foretradare.

Godkéanna arsboksl utet.
Godkanna den arliga verksamhetsrapporten, inklusive motsvarande utgifter.

Se till att en intern revisionsenhet uppréttas for det gemensamma foretaget
IMI2, om s& & lampligt.

Godkanna ansokningsomgangar samt, i forekommande fall, de darmed
sammanhangande reglerna for forfarandena for inlamning, bedémning, urval,
tilldelning och utvardering, pa forslag av den verkstéllande direktéren i néra
samarbete med de radgivande grupper som avsesi regel 7.2 q.

Godkanna forteckningen dver forslag som valts ut for finansiering.

Faststdlla det gemensamma foretaget IMI2:s kommunikationspolicy pa
rekommendation av den verkstéllande direktoren.

Vid behov faststalla genomférandebestammel ser i enlighet med artikel 6.3.

Vid behov faststdlla regler om utstationering av nationella experter vid det
gemensamma foretaget IMI12 och om anvandningen av praktikanter i enlighet
med artikel 7.

I nrétta radgivande grupper utdver det gemensamma foretaget IM12:s organ, dér
saar lampligt.

Till kommissionen lamna alla fordag om andring av denna férordning fran
nagon medlem i det gemensamma foretaget IM12, dar sa ar lampligt.

Ansvara for uppgifter som inte uttryckligen tilldelats nagot av det
gemensamma foretaget IM12:s organ. Den far delegera sadana uppgifter till ett
av dessa organ.

8 — Utndmning, entledigande och férlangning av mandatperioden for den verkstéllande

direktoren

Den verkstéllande direktoren ska utses av styrelsen utifran en forteckning over
kandidater som foreslas av kommissionen pa grundval av ett Gppet och transparent
urvalsforfarande. Kommissionen ska se till att de andra medlemmarna i det
gemensamma foretaget IM|2 foretrads i urvalsforfarandet, om sa ar lampligt.
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Lamplig representation av de andra medlemmarna i det gemensamma foretaget IM12
ska framfor allt sakerstallas under urvalsforfarandets forsta urval. For detta andamal
ska de privata medlemmarna i samforstand utndmna en foretrédare samt en
observator pa uppdrag av styrelsen.

Den verkstdllande direktoren & medlem av personalen och ska anstdllas som
tillfalligt anstélld hos det gemensamma foretaget IMI12 i enlighet med artikel 2a i
anstallningsvillkoren for 6vriga anstéllda vid unionen.

For ingdendet av den verkstallande direktorens avtal ska det gemensamma foretaget
IMI2 foretradas av styrel sens ordforande.

Den verkstallande direktérens mandatperiod ska vara tre &r. Fore utgangen av denna
period ska kommissionen, vid behov med medverkan av de privata medlemmarna,
bedtma den verkstédllande direktérens arbete och det gemensamma foretaget IM12:s
framtida uppgifter och utmaningar.

Styrelsen far pa forslag av kommissionen, med beaktande av den utvarderingsrapport
som avses i punkt 3, forlanga den verkstallande direktérens mandatperiod en gang
med hogst fyra ar.

En verkstdlande direktor vars mandat har forlangts far inte delta i ett annat
urvalsforfarande for samma befattning vid Slutet pa den sammantagna
mandatperioden.

Den verkstallande direktoren far endast entledigas genom beslut av styrelsen pa
grundval av ett forslag som kommissionen, vid behov med medverkan av de privata
medlemmarna, utarbetat.

9 — Den verkstallande direktorens uppgifter

Den verkstdllande direktoren ska leda det gemensamma foretaget IMI2:s [6pande
verksamhet i enlighet med styrelsens beslut.

Den verkstéllande direktoren ska juridiskt foretrada det gemensamma foretaget IM12.
Han/hon ska vara ansvarig infor styrelsen.

Den verkstédllande direktéren ska genomfdra det gemensamma féretaget 1IMI2:s
budget.

Den verkstdlande direktéren ska i synnerhet utfora foljande uppgifter pa ett
oberoende sétt:

(@) For antagande av styrelsen utarbeta och lamna in ett forsag till arsbudget,
inbegripet tillhdrande tjansteforteckning med uppgift om antalet tillféliga
tjanster i varje lonegrad och tjénstegrupp och antalet kontraktsanstallda och
utstationerade nationella experter, uttryckt i heltidsekvivalenter.

(b) Forbereda den érliga arbetsplanen och tillhtrande kostnadsberakningar i néra
samarbete med radgivande organ som avses i regel 7.2 g och lagga fram den
for antagande av styrelsen.

(¢) La&ggafram arsbokslutet for styrelsen for godkannande.

(d) Utarbeta och lamnain den arliga verksamhetsrapporten, inbegripet tillhtrande
utgifter, for styrelsen for godkannande.

(e) Lamnain forteckningen dver forslag som valts ut for finansiering for styrelsen
for godkénnande.
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(f)  Underteckna enskilda bidragsdverenskommelser eller bidragsbesiut.
(9 Underteckna offentliga kontrakt.
(h) Genomforadet gemensamma foretaget IM12:s kommunikationspolicy.

(i) Organisera, leda och dvervaka det gemensamma foretaget IM12:s verksamhet
och personal inom ramen for de granser for delegeringen som styrelsen
beslutar om i enlighet med artikel 6.2 i dennaférordning.

() Feststdlla ett andamalsenligt och effektivt internt kontrollsystem, se till att det
fungerar och rapportera alla betydande andringar av det till styrelsen.

(k) Sakerstdllariskbeddmning och riskhantering.

() Vidta alla andra &garder som behdvs for att utvardera det gemensamma
foretaget IM12:s framsteg mot malen.

(m) Fullgora ala andra uppgifter som styrelsen anfortrott eller delegerat till den
verkstéllande direktoren.

Den verkstallande direktéren ska inrétta ett programkontor for genomférande, under
dennes ansvar, av ala de stoduppgifter som fdljer av denna forordning.
Programkontoret ska besta av de anstéllda vid det gemensamma foretaget IMI12 och
sarskilt utfora foljande uppgifter:

(@) Tillhandahdlla stod for upprattande och forvaltning av ett lampligt
redovisningssystem i enlighet med det gemensamma fOretaget IMI2:s
finansiella bestdmmel ser.

(b) Hantera de ansokningsomgangar som foreskrivs i den arliga arbetsplanen och
administrera bidragsavtalen eller bidragsbesuten, samt samordna dem.

(c) Ge det gemensamma foretaget IM12:s medlemmar och andra organ all relevant
information och det stdd som kréavs for att de ska kunna utfora sina uppgifter
samt reagera pa deras specifika begaranden.

(d) Fungera som sekretariat for det gemensamma foretagets organ och ge stod till
de rédgivande grupper som inréttats av styrelsen.

10 — Vetenskapliga kommittén

Den vetenskapliga kommittén ska besta av hogst sju ledaméter som utnamns for en
forlangningsbar period pa ett ar. Den ska vélja en ordférande bland sina medlemmar
for ett ar.

Ytterligare experter far utses om det behovs for sarskilda uppgifter och begransad tid.

Ledaméternai den vetenskapliga kommittén ska utgoras av en valavvagd blandning
av foretrédare for internationellt erkanda experter fran den akademiska vérlden,
naringslivet och tillsynsorgan. Den vetenskapliga kommitténs ledaméter ska
tillsammans ha nodvandig vetenskaplig kompetens och sakkunskap pa det tekniska
omréde som kravs for att strategiska, vetenskapligt grundade rekommendationer ska
kunna gorastill det gemensamma foretaget IM12.

Styrelsen ska faststélla de sérskilda kriterierna och det sarskilda urvalsforfarandet for
sammanséttningen av den vetenskapliga kommittén samt utse dess ledamoter.
Styrelsen ska beakta de tdnkbara kandidater som gruppen med staternas foretradare
inom det gemensamma foretaget IM12 fored agit.
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Den vetenskapliga kommittén ska utfora foljande uppgifter:

() Ge rdd om de vetenskapliga prioriteringar som ska ingd i de arliga
arbetsplanerna.

(b) Ge rdd om de vetenskapliga resultat som beskrivs i den &liga
verksamhetsrapporten.

Den vetenskapliga kommittén ska sammantrada minst en gang per &. Motena ska
sammankallas av kommitténs ordférande.

Den vetenskapliga kommittén far, efter godkannande fran ordfdranden, bjuda in
andra personer att narvaravid dess moten.

Den vetenskapliga kommittén ska sjdlv anta sin arbetsordning.
11— Gruppen med staternas foretradare

Gruppen med staternas foretradare ska bestd av en foretradare for varje medlemsstat
och for varje land som & associerat till ramprogrammet Horisont 2020. Den ska utse
en ordforande bland sina ledamater.

Gruppen med staternas foretradare ska sammantrada minst en gang per ar. Métena
ska sammankallas av kommitténs ordférande. Styrelsens ordférande och den
verkstallande direktoren eller deras foretradare ska ndrvara vid sasmmantradena.

Ordféranden for gruppen med staternas foretradare far bjuda in andra personer att
narvara vid dess sammantraden som observatOrer, i synnerhet foretrédare for
regionala myndigheter i unionen och foretradare for sammanslutningar av sma och
medelstora foretag.

Gruppen med staternas foretradare ska framfor allt granska information och avge
yttranden i foljande fragor:

(@) Det gemensamma foretaget IMI2:s framsteg nér det géller programmet och
uppfyllandet av dess mdl.

(b) Uppdatering av den strategiska inriktningen.
(c) Kopplingar till ramprogrammet Horisont 2020.
(d) Arligaarbetsplaner.

(6) Smaoch medelstora foretags medverkan.

Gruppen med staternas foretradare ska ocksa tillhandahalla information till och
fungera som forbindel selank med det gemensamma foretaget IMI12 i f6ljande fragor:

(@ Status hos relevanta nationella eller regionala program for forskning och
innovation och kartlaggning av mojliga samarbetsomraden, inbegripet
inforande.

(b) Sérskilda dtgarder som vidtagits pa nationell eller regiona niva i fraga om
spridningsevenemang, tekniska seminarier med sarskild inriktning samt
kommunikationsverksamhet.

Gruppen med staternas foretradare far pa eget initiativ utfarda rekommendationer till
det gemensamma foretaget IMI2 i tekniska och finansiella fragor samt
ledningsfragor, sarskilt nar sadana fragor har inverkan pa nationella eller regionala
Intressen.
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Det gemensamma foretaget IMI2 ska informera gruppen med staternas foretradare
om hur man féljt upp rekommendationerna.

Gruppen med staternas foretrédare ska anta sin egen arbetsordning.
12 — Forum for intressenter

Forumet for intressenter ska vara 6ppet for ala offentliga och privata intressenter
samt for internationella intressegrupper fran medlemsstater, associerade lander och
andra lénder.

Forumet for intressenter ska informeras om det gemensamma foretaget IMI2:s
verksamhet och ska erbjudas att |amna kommentarer.

Sammantradena i forumet for intressenter ska sammankallas av den verkstélande
direktoren.

13 — Finansieringskallor

Det gemensamma foretaget IMI2 ska finansieras gemensamt av unionen, andra
medlemmar an unionen och associerade partner, eller enheter inom dessa eller deras
anknutna enheter, genom finansiella bidrag som betalas ut genom delbetal ningar och
bidrag som bestdr av de kostnader som dessa adrar sig vid genomforandet av
indirekta tgarder och som inte ersétts av det gemensamma foretaget |M12.

De administrativa kostnaderna for det gemensamma foretaget IM12 fér inte dverstiga
89,7 miljoner euro och ska téckas genom finansiella bidrag lika fordelade pa arsbasis
mellan unionen och andra medlemmar an unionen. Om en del av bidraget for
administrativa kostnader inte anvands far det goras tillgangligt for att técka
driftskostnaderna for det gemensamma féretaget IM12.

Driftskostnaderna for det gemensamma foretaget IMI12 ska téackas genom foljande
bidrag:

(@) Ett finansiellt bidrag fran unionen.

(b) Bidrag in natura frén andra medlemmar @n unionen och associerade partner,
eller enheter inom dessa eller deras anknutna enheter, bestdende av de
kostnader som dessa &drar sig vid genomférandet av indirekta dtgarder, och i
forndllande till radgivande organ som avses i regel 7.2 g om det anges i den
arliga arbetsplanen, minus det gemensamma foretaget IM12:s och unionens
bidrag till de kostnaderna.

(c) Ett finansidlt bidrag fran andra mediemmar an unionen och associerade
partner, eller enheter inom dessa eller deras anknutna enheter, som far goras
utover eller i stéllet for punkt b.

Resursernai det gemensamma foretaget IM12:s budget ska besta av f6ljande bidrag:
(@ Medlemmarsfinansiellabidrag till de administrativa kostnaderna.

(b) Medlemmars och associerade partners finansiella bidrag till driftskostnaderna.
(c) Det gemensamma foretaget IMI12:s egnaintakter.

(d) Andrafinansiella bidrag, resurser och intékter.

Ranta fran de bidrag som betalats till det gemensamma foretaget IMI2 av dess
medlemmar och associerade partner ska betraktas som det gemensamma féretagets
intakt.
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5. Det gemensamma foretaget IMI12:s samtliga resurser och all dess verksamhet ska
agnas & de mal som angesi artikel 2 i denna forordning.

6. Det gemensamma foretaget IM12 ska aga alla tillgangar som det genererat eller som
overforts till foretaget for uppnaendet av malen enligt artikel 2 i denna férordning.

7. Med undantag av om det gemensamma foretaget IM12 avvecklasi enlighet med regel
21 ska det inte goras ndgra utbetalningar till medlemmarna i det gemensamma
foretaget IM12 i samband med ett eventuel It ekonomiskt Gverskott.

14 — Finansiella &aganden

Det gemensamma foretaget IMI:s finansiella dtaganden far inte Gverstiga beloppet for de
ekonomiska resurser som finns tillgangliga eller som dess medlemmar och associerade partner
ska betalatill dess budget.

15 — Rakenskapsar
Rakenskapsaret ska |6pa fran och med den 1 januari till och med den 31 december.
16 — Operativ och finansiell planering

1 Den verkstédllande direktoren ska for antagande av styrelsen légga fram ett utkast till
arlig arbetsplan som ska innehdlla en detaljerad plan for forsknings- och
innovationsverksamheten, den administrativa verksamheten och tillhdrande
utgiftsprognoser for det kommande aret. Utkastet till arbetsplan ska ocksa innehdla
uppgifter om det beréknade vérdet av de bidrag som skalamnasi enlighet med regel

13.3h.

2. Den arliga arbetsplanen for ett & ska antas senast i dutet av foregdende &r. Den
arliga arbetsplanen ska vara offentligt tillganglig.

3. Den verkstdllande direktoren ska utarbeta utkastet till arsbudget for det foljande aret

och lagga fram det for antagande av styrelsen.
Den arliga budgeten for ett & ska antas av styrelsen senast i slutet av féregéende &r.

5. Den arliga budgeten ska anpassas med hansyn till unionens bidrag enligt unionens
budget.
17 — Operativ och finansiell rapportering
1 Den verkstédllande direktéren ska varje ar rapportera till styrelsen om utférandet av
sina uppgifter i enlighet med de finansiella bestdmmelserna for det gemensamma
foretaget IMI2.

Senast den 15 februari varje ar ska den verkstdllande direktoren lagga fram en arlig
verksamhetsrapport for godkannande av styrelsen om det gemensamma foéretaget
IMI2:s resultat under det foregaende kalenderaret, sarskilt i forhallande till den arliga
arbetsplanen for det aret. Denna rapport ska bland annat innehdlla information om
foljande:

(@) Forskning, innovation och andra vidtagna atgérder, och tillhérande utgifter.

(b) Fordag som lamnats in, inbegripet en uppdelning efter typ av deltagare,
inbegripet sma och medelstora foretag, samt efter land.

(c) De adtgéarder som valts ut for finansiering, inbegripet en uppdelning efter typ av
deltagare, inbegripet sma och medelstora foretag, samt efter land och med
uppgift om det gemensamma foretaget IM12:s bidrag till de enskilda deltagarna
och dtgarderna.
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2. Efter styrelsens godkannande ska den arliga verksamhetsrapporten goras offentligt

tillganglig.

3. Det gemensamma foretaget IM12 ska arligen rapportera till kommissionen i enlighet
med artikel 60.5i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

4. Det gemensamma foretaget IM12:s rékenskaper ska granskas av ett oberoende

revisionsorgan i enlighet med artikel 60.5 i férordning (EU, Euratom) nr 966/2012.
Det gemensamma foretaget IM12:s rékenskaper skainte granskas av revisionsrétten.
18 — Internrevision

Kommissionens internrevisor ska ha samma befogenheter gentemot det gemensamma
foretaget IM12 som gentemot kommissionens avdel ningar.

19 — Medlemmarnas ansvar och forsakring

1 Medlemmarnas finansiella ansvar fér det gemensamma foretaget IM12:s skulder ska
vara begransat till deras redan inbetalade bidrag till de administrativa kostnaderna.
2. Det gemensamma foretaget IM12 ska teckna och bibehalla lamplig forsakring.
20 — Intressekonflikter
1 Det gemensamma foretaget IMI2, dess organ och dess personal ska undvika

intressekonflikter vid genomférandet av sin verksamhet.

2. Det gemensamma foretaget IMI12:s styrelse f&r anta regler for forebyggande och
hantering av intressekonflikter ndr det géller dess medlemmar, associerade partner,
organ och personal. Dessa regler ska innehdlla bestdmmelser for undvikande av
intressekonflikter bland foretradarna for de medlemmar som bistar styrelsen.

21 — Avveckling

1 Det gemensamma féretaget IM12 ska avvecklas vid slutet av perioden i artikel 1 i
den hér forordningen.

2. Avvecklingsforfarandet ska inledas automatiskt om kommissionen eller alla dvriga
medlemmar drar sig ur det gemensamma féretaget IM12.

3. For genomforandeforfarandena i samband med avveckling av det gemensamma
foretaget IM12 ska styrelsen utse en eller flera forvaltare, som ska folja styrelsens
beslut.

4. Né&r det gemensamma foretaget IMI12 avvecklas ska dess tillgangar anvandas for att

tacka dess skulder samt utgifternai samband med avvecklingen. Eventuellt verskott
ska fordelas mellan medlemmarna vid tidpunkten for avvecklingen i forhdlande till
deras finansiella bidrag till det gemensamma foretaget IMI12. Eventuellt Gverskott
som tilldelas unionen ska dterforas till unionens budget.

5. Ett ad hoc-forfarande ska inréttas for att sékerstélla lamplig forvaltning av eventuella
avtal som ingatts eller beslut som antagits av det gemensamma foretaget IMI12 samt
offentliga kontrakt med en varaktighet som &r langre an dess varaktighet.
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Mal

Motivering till férslaget eler initiativet

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka resur sanvandningen
Planerad metod for genomfor andet

FORVALTNING

Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering

Administrations- och kontrollsystem

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter /oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV  FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

Berdrda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel

Beraknad inverkan pa utgifterna
Sammanfattning av den berdknade inverkan pa utgifterna

Beraknad inverkan pa anslagen till det gemensamma foretaget for initiativet for innovativa
|&kemedel

Beraknad inverkan pa personalresurserna for det gemensamma foretaget for initiativet for
innovativa | akemedel

Forenlighet med den géllande flerariga budgetramen
Bidrag fran tredje part
Beraknad inverkan painkomsterna
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET
11. Fordlagets eller initiativets beteckning

Fordag till radets forordning om det gemensamma foretaget for initiativet for innovativa
|&kemedel 2

1.2 Berorda politikomradden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen®

Politikomr&de: Smart tillvaxt for alla

Verksamhet: Horisont 2020 — ramprogrammet for forskning och innovation: ” Samhaélleliga
utmaningar”, inom ramen for utmaningen "Halsa, demografiska foréndringar och
vabefinnande”

1.3. Typ av forslag eller initiativ
0 Ny é&tgéard

O Ny &tgérd som bygger pé ett pilotprojekt eller en forberedande &tgéard™
X Befintlig atgérd vars genomforande forlangsi tiden

[ Tidigare atgard som omformastill eller ersétts av en ny

14. Mal
1.4.1. Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet &r avsett att
bidra till

Atgérden & en del av det strategiska malet Smart tillvéxt for alla.
Atgarden avser tvdmal fér Horisont 2020:

— MA@ nummer 1. Innovationsunionen
—Ma nummer 5. Industripolitik fér en globaliserad tid

Malen for det gemensamma foretaget IMI12 &r att

I oka andelen framgangsrika kliniska prévningar av prioriterade ldkemedel som
identifierats av V érldshél soorganisationen,

ii.  minska tiden fram till Kklinisk etablering av koncept for immunologiska,
respiratoriska, neurologiska och neurodegenerativa sjukdomar,

iii.  utveckla nya behandlingsmetoder for sukdomar for vilka det finns ett omfattande
icke tillgodosett behov (t.ex. Alzheimers gukdom) och begransade
marknadsincitament (t.ex. antimikrobiell resistens),

iv. utveckla markérer for diagnos av sukdomar som &r klart kliniskt relevanta och som
godkants av tillsynsmyndigheterna,

v. minska felintensiteten for vaccinkandidater vid kliniska prévningar fas 3 genom nya
biomarkorer for inledande kontroller av effekt och sékerhet.

Verksamhetshaserad férvaltning och verksamhetsbaserad budgetering bendmns ibland med de interna
forkortningarna ABM respektive ABB.
I den mening som avsesi artikel 54.2 arespektive 54.2 b i budgetf&rordningen.
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14.2.

budgeteringen som berérs

Soecifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbaserade forvaltningen och

Specifikt mal 8

Samhadllelig utmaning att forbattra livslang hdsa och livslangt valbefinnande for alla
Berorda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade forvaltningen och budgeteringen

Samhaélleliga utmaningar — det gemensamma teknikinitiativet IM|12

143.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas fa pa de mottagare eller den del av befolkningen

som berors.

\ Frégan behandlasi den konsekvensbeddmning som atfdljer detta forslag.

14.4.

Indikatorer for beddmning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur fordaget eller initiativet genomfors.

Vetenskaplig och teknisk utveckling

Indikator

Mal

Overvaknin
g av hur det

Overvakning av hur specifika
mal uppnas

Se avsnitt 3.2 i konsekvensbeddmningen

gemensamma
foretagets mal
uppnas

Antal ndtverk for 6ppen
innovation som uppréttats

Tre ndtverk for 6ppen innovation mellan olika
industrisektorer och tva natverk for klinisk prévning

Antal strategiska agendor utanfor
det gemensamma foretaget

Strategiska agendor pa tre forskningsomréden enligt
definitionen i de specifikamalen i avsnitt 3.2

Antal inréttade partnerskap

Partnerskap inom16 forskningsomréden enligt
definitionen i de specifikamalen i avsnitt 3.2

Overvakning av hur | Antalet analyserade datapunkter 5 miljoner datapunkter

den strategiska for en objektiv molekylér

forskningsagendan sjukdomstaxonomi

genomfors Antal gukdomar som klassificerats | Fyra §ukdomsomraden
Antal férsdk som analyseratsi 125 forsok

syfte att samla erfarenhet frén
negativa resultat

I vilken utstrackning de politiska
malen hélsa, demografiska
forandringar och véabefinnande
har beaktats

Den strategiska forskningsagendan méste beakta
punkternal.1.2, 1.2.2, delar av 1.2.3 och delar av 1.3.1
den partiellaalmannariktlinjen fér Horisont 2020

Overvakning av det gemensamma for etagets drift

Urval av projekt och
finansieringens

fordelning

Handlaggningstiden for att bevilja | 270 dagar
st6d

Handlaggningstiden for att géra 30 dagar
utbetalningar

Efterlevnad av tidsplanen

Avsatta medel och ansokningsomgangar som utlystsi
enlighet med detta

Omfattningen av sma och
medel stora foretags deltagande
och fordelar

Fréan borjan kommer 20 % av IMI2:sfinansiering sma och
medel stora foretag till godo; fordelarna for de bvervakade
sméa och medel stora féretagen uppstar fran och med andra
aret: minst 70 % av de svarande sma och medelstora
foretagen uppger att de drar nytta av kunskapernainom
industrin och/eller hos akademiska partner; 80 % av de
sma och medel stora féretagen uppger att malen inte hade
kunnat uppfyllas utan stod fran IM12.

Forskningsprogram

mets effektivitet

Antal publikationer

| genomsnitt 20 publikationer per 10 miljoner euro i
finansiering
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Genomslagskraft for de tidskrifter | Genomsnittlig genomslagskraft: 10 % 6ver EU-

dér artiklarna publiceras genomsnittet

Genomslagskraft for publikationer | Citat: 20 % 6ver genomsnittet for EU-publikati oner

Antal patent | genomsnitt tva patentansokningar per 10 miljoner euro i
finansiering

15.
151.

152

1.53.

154

Motivering till forslaget eller initiativet
Behov som ska tillgodoses pa kort eller [ang sikt

Det gemensamma foretaget IM12 ska bidratill att skapa smart och hdllbar tillvéaxt for alla. |

Mervardet av en atgard pa unionsniva

Frégan behandlasi den konsekvensbeddmning som atfdljer detta forslag. |

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Genom det pagadende initiativet for innovativa lakemedel har stora resurser mobiliserats,
och ett stort antal partner fran lakemedelsindustrin, den akademiska vérlden, sma och
medelstora foretag, patientorganisationer och tillsynsmyndigheter har samlats i
malinriktade projekt med betydande resurser (genomsnittlig projektstorlek: 32 miljoner
euro). Den stora lékemedel sindustrin har ett omfattande deltagande i IM1 (50 % av medien,
30 % av personalen — storforetagens totala ataganden i projekt var 715 miljoner euro fram
till slutet av 2012), medan deltagandet i europeiska forskningsprogram utanfor IMI &
mycket 1agt (0,78 % av deltagarna i sjunde ramprogrammet Halsa, de totala bidragen till
hela gunde ramprogrammet var cirka 80 miljoner euro, varav en fjardede till sunde
ramprogrammet Halsa).

IMI har bidragit avsevart till att stérka kopplingarna mellan de olika intressenterna inom
omradet for halsorelaterad forskning och innovation, genom att skapa tillgang till andra
partners sakkunskap och 6ka samarbetet mellan |&kemedel sindustrin och andra intressenter
i Europa.

IMI skapar ocksa fokusering och utveckling avseende strategiska forskningsagendor, med
en strukturerande effekt pa europeisk biovetenskaplig forskning, sarskilt nar det galler
neuropsykiatriska sjukdomar, antimikrobiell resistens och pa andra omraden, samt
Overgripande politisk samordning genom att samordna patientorganisationers och — i
projekt som ror regulatorisk vetenskap — tillsynsmyndigheters medverkan, vilket ansags
varaen ovanlig prestation i deltidsutvarderingen.

Det pagdende initiativet for innovativa lakemedel har visat att ett sasmmanférande av
relevanta partner kan leda till en ny modell fér innovation och till att viktiga flaskhalsar
inom biomedicinsk och farmaceutisk forskning atgardas.

Forbattringar kan framfor alt goras nér det gédller den administrativa strukturen, dar
forenkling & nodvandig, och ett Oppnare partnerskap, genom att utvidga
tillampningsomradet till alla omréden inom biovetenskaplig forskning och innovation och
darmed engagera ett storre antal partner. En sarskild fraga som maste |0sas &r att Oppna
partnerskapet for industriella deltagare som varken & EFPIA-foretag eller sma och
medel stora foretag enligt EU:s definition.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Samhdlsutmaningen den adrande befolkningen & sd stor att det offentlig-privata
partnerskapet inom Horisont 2020 inte kan hantera den pa egen hand. Det framtida IM|
kommer att komplettera artikel 185-initiativet it-stod i hemmet, som & inriktat pa
utveckling av tekniska Iosningar for att hjdlpa adre till ett gavstandigt boende. Det
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1.6.

1.7.

europeiska innovationspartnerskapet for aktivt och halsosamt adrande, inom ramen for
flaggskeppsinitiativet innovationsunionen, syftar till att férdubbla antalet friska levnadsar
for manniskor i EU fram till 2020 genom samordning av manga olika verksamheter.
Resultat fran IM12 kommer att stodja detta innovationspartnerskap for aktivt och hal sosamt
Adrande. Forskningsatgarder inom ramen for IMI2 kommer att ndra samordnas med
forskning som finansieras genom "Halsa, demografiska forandringar och va befinnande’.
Detta initiativ ligger i linje med den féreslagna EU-férordningen om kliniska prévningar,
som tar itu med nuvarande brister i Europatill foljd av altfor olika nationella lagstiftningar
som hindrar produktutvecklingen.

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka resur sanvandningen
X Forslag eller initiativ som pagar under begr ansad tid
X Forslaget eler initiativet skagéllafran den 1 januari 2014 till den 31 december 2024

X Den paverkar resursanvandningen fran den 1 januari 2014 till den 31 december 2020
(tagandebemyndiganden)

X Den paverkar resursanvandningen fran den 1 januari 2014 till den 31 december 2024
(betal ningsbemyndiganden)

[ Forslag eller initiativ som pagar under en obegr ansad tid

— Efter en inledande period AAAA-AAAA

— berdknas genomfdrandetakten na en stabil niva

Planerad metod fér genomforandet®

[1 Direkt forvaltning som skéts av kommissionen

00 viagenomfoérandeorgan

[1 Delad forvaltning med medlemsstaterna

X Indirekt forvaltning genom delegering till

[0  internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)

0  EIB och Europeiska investeringsfonden

X organ som avsesi artikel 209 i budgetfoérordningen

[0 offentligréttsliga organ

[0 privatréttsliga organ som anfértrotts uppgifter som faller inom offentlig forvaltning
och som lamnat tillréckliga ekonomiska garantier

[0  organ som omfattas av privatrétten i en medlemsstat, som anfortrotts genomforandet

av ett offentlig-privat partnerskap och som lamnat tillrackliga ekonomiska garantier

[0 personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sarskilda dtgarder inom
Gusp som foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och som anges i
den grundlaggande réttsakten.

FORVALTNING
Bestammelser om uppfdljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sddana atgarder:

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomfdrande med hénvisningar till respektive bestdmmelser i
budgetforordningen aterfinns p& BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.htm.
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2.2.
2.2.1.

Det gemensamma foretaget IM12:s verksamhet kommer att foljas upp genom regelbundna
kontakter och i enlighet med reglerna 6 och 16 i stadgarna.

En uppséttning kvantitativa och kvalitativa resultatindikatorer kommer att inréttas for att
Overvaka genomfdrandet av IMI2. Dessa resultatindikatorer kommer att méata hur det
gemensamma foretaget paverkar EU:s konkurrenskraft och hur det uppnar malen for den
halsorelaterade forskningen nér det géller att fa biomedicinska innovationer att gynna
patienterna.

Overvakningen pa hogsta niva kommer att skétas av det gemensamma foretagets styrelse,
dar kommissionen ska vara foretradd i forhallande till dess andel av den totala budgeten.
Den verkstallande ledningen ska 6vervaka driften av det gemensamma foretaget internt.

Det arliga forumet for intressenter kommer, i linje med malet med det europeiska
forskningsomrédet, att fortsitta i syfte att rapportera om framstegen med IMI2:s
verksamhet, bidra till utbytet av information och underlétta samordningen mellan det
gemensamma teknikinitiativet, andra EU-initiativ, och nationella, regionala och privata
atgarder.

Kvantitativa indikatorer ska métas pa ett jamforbart och systematiskt sétt, och kvalitativa
analyser skagbras varje ar.

En detidsutvérdering kommer att goras senast den 31 december 2017 och en dutlig
utvardering inom sex manader efter det att IM|12 avslutats.

Administrations- och kontrollsystem
Ram for internkontroll

Kommissionen (GD RTD) kommer via den delegerade utanordnaren att se till att reglerna
for det gemensamma foretaget for det gemensamma teknikinitiativet IMI & helt férenliga
med kraven i artiklarna 60 och 61 i budgetforordningen. Uppfoljningsarrangemangen for
det gemensamma foretaget for det gemensamma teknikinitiativet IMI, inklusive
medlemskap i styrelsen, och rapporteringsvillkoren sdkerstédler att kommissionens
avdelningar kan uppfylla kraven i fraga om ansvarsskyldighet bade gentemot
kommissionskollegiet och budgetmyndigheten.

Ramen for internkontroll for det gemensamma foretaget for det gemensamma
teknikinitiativet IMI bygger pa foljande:

— Genomforandet av normer for internkontroll som erbjuder minst motsvarande garantier
som kommissionens normer.

— Forfaranden for att valja ut de basta projekten med hjélp av oberoende utvarderingar, och
for overforing av dem till réttsliga instrument.

— Forvaltning av projekt och kontrakt under varje projekts helalivstid.

— Forhandskontroller av 100 % av alla ansokningar om utbetalning, inklusive metoder for
mottagande av revisionsintyg och forhandsattestering av kostnader.

— Efterhandsrevisioner av ett urval av ansbkningar om utbetalning, som en del av
efterhandsrevisionerna avseende Horisont 2020.

— Vetenskaplig utvardering av projektresultat.

Olika bestdmmelser har inforts for att minska den inneboende risken for intressekonflikter
inom det gemensamma féretaget for det gemensamma teknikinitiativet IMI, i synnerhet
lika antal roster for kommissionen och for industrins foretrddare i styrelsen, styrelsens val
av verkstdlande direktor pa grundval av ett kommissionsforslag, personalens oberoende,
utvarderingar av oberoende experter baserade pa offentliggjorda urvalskriterier,
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2.2.2.

2.2.3.

Overklagandemekanismer och fullstdndiga redovisningar av intressen. Uppréattandet av
etiska och organisationsrelaterade varden kommer att bli en av huvuduppgifterna for det
gemensamma foretaget for det gemensamma teknikinitiativet, och kommer att 6vervakas
av kommissionen.

Kostnader for och foérdelar med kontroller

Kommissionens internrevisor ska med hansyn till det gemensamma foretaget ha samma
befogenheter som han eller hon har i forhallande till kommissionen. Styrelsen far dessutom
se till att det, om sa & lampligt, inréttas en intern revisionsenhet for det gemensamma
fOretaget.

Den verkstdllande direktoren for det gemensamma foretaget for det gemensamma
teknikinitiativet IMI ska, som utanordnare, daggas att infora ett kostnadseffektivt system
for internkontroll och férvaltning. Han/hon ska vara skyldiga att rapportera till
kommissionen om den ram for internkontroll som antagits.

Kommissionen kommer att Overvaka risken for bristande efterlevnad genom det
rapporteringssystem som den kommer att utveckla, samt genom att folja resultaten av
efterhandsrevisionerna av mottagarna av EU-medel fran det gemensamma teknikinitiativet
IMI, som en del av de efterhandsrevisioner som omfattar hela Horisont 2020.

Det kontrollsystem som inréttats ska beakta den bestdmda uppfattningen bland mottagarna
av EU-medel och hos den lagstiftande myndigheten att kontrollbordan som kréavs for att
uppna en felgrans pa 2 % har blivit for stor. Detta riskerar att minska intresset for unionens
forskningsprogram, och darmed negativt paverka forskning och innovation i unionen.

Europeiska radet fastdog i sina slutsatser den 4 februari 2011 att det "& av avgorande
betydelse att EU:s instrument fér framjande av forskning, utveckling och innovation
forenklas sa att de lattare kan anvandas av de bésta vetenskapsménnen och de mest
innovativa foretagen, sarskilt genom éverenskommelse mellan de bertrda institutionerna
om en Dbéttre balans mellan fértroende och kontroll och mellan risktagande och
riskférebyggande” (se EUCO 2/1/11 REV 1, Bryssel den 8 mars 2011).

| sin resolution av den 11 november 2010 (P7_TA (2010) 0401) om forenklat
genomférande av ramprogrammen for forskning stoder Europaparlamentet uttryckligen
tanken med en hogre risk for fel i samband med forskningsfinansiering och ”&r bekymrat
Over att dagens system och rutiner inom forvaltningen av FP7 ar alltfér kontrollinriktade,
vilket leder till doseri med resurser, l&gre deltagande och mindre attraktiva
forskningslandskap. Parlamentet konstaterar med oro att dagens system med " nolltolerans’
tycks innebéra att man undviker risker i stéllet for att hantera dem.”

Det & darfor allmant vedertaget bland intressenter och institutioner att alla typer av mal
och intressen, sarskilt nar det galer framgangsrik forskningspolitik, internationell
konkurrenskraft och vetenskaplig excellens, bor beaktas, tillsammans med felfrekvensen.
Samtidigt &r det uppenbart att budgeten maste forvaltas pa ett effektivt och andamalsenligt
sétt och bedragerier och sléseri forhindras.

Kommissionen kommer, som namnts ovan, att dvervaka risken for bristande efterlevnad
genom det rapporteringssystem som den kommer att utveckla, samt genom att fdlja
resultaten av efterhandsrevisionerna av mottagarna av EU-medel fran det gemensamma
foretaget for det gemensamma teknikinitiativet IMI, som en del av de efterhandsrevisioner
som omfattar hela Horisont 2020.

Forvantade graden av risk for bristande efterlevnad

Som kommissionen rapporterade i finansieringsoversikten for Horisont 2020 &r det slutliga
malet fortfarande att uppna en kvarstéende felfrekvens pa mindre an 2% av de totala
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2.3.

utgifterna under programmets |6ptid, och i detta syfte har kommissionen infért ett antal
forenklingsatgarder. De dvriga mdl som anges ovan samt kostnaderna for kontrollerna
maste emellertid beaktas.

Eftersom reglerna for deltagande for det gemensamma foretaget for det gemensamma
teknikinitiativet IMI & ungefér desamma som fér Horisont 2020 och stddmottagarna har
en liknande riskprofil som kommissionens kan man férvanta sig att felfrekvensen blir
ungeféar samma som den som kommissionen faststéllt for Horisont 2020, dvs. for att ge
rimliga garantier for att risken for fel under den flerdriga utgiftsperioden & 2-5 % per &,
med det sSlutliga malet att uppna en kvarstaende felfrekvens som ligger sa nara 2 % som
mojligt i samband med avslutandet av de flerdriga programmen, nér de finansiella
konsekvenserna av allarevisioner, korrigeringar och tgarder for aterkrav har beaktats.

Se finansieringsoversikten for Horisont 2020 for fullsténdiga uppgifter om den férvantade
felfrekvensen med avseende pa deltagarna.

Atgarder for att forebygga bedrageri och oegentligheter /oriktigheter

Kommissionen ska sakerstdlla att forfaranden for att bekdmpa bedragerier overalt i
forvaltningen tillampas av de det gemensamma féretaget for det gemensamma
teknikinitiativet IMI12. Forslagen till Horisont 2020 har varit foremal for bedragerisakring
och en bedémning av deras inverkan. De foreslagna atgarderna bor generellt ha en positiv
inverkan pa kampen mot bedrégerier, sarskilt med avseende pa den storre tonvikten pa
riskbaserad revision och forstérkt vetenskaplig utvardering och kontroll.

Kommissionen ska se till att unionens ekonomiska intressen skyddas vid genomférandet av
atgarder som finansieras enligt den hér forordningen, genom forebyggande atgarder mot
bedrageri, korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om
oriktigheter upptécks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda medel samt vid behov genom
effektiva, proportionella och avskrackande pafoljder.

Det nuvarande gemensamma foretaget for det gemensamma teknikinitiativet IMI2
samarbetar redan med kommissionen i frdgor som ror bedragerier och oriktigheter, och
kommissionen kommer att setill att detta fortsétter och forstarks.

Det gemensamma féretaget IMI2:s rékenskaper ska granskas av ett oberoende
revisionsorgan i enlighet med artikel 60.5 i férordning (EU, Euratom) nr 966/2012. Det
gemensamma foretaget IMI2:s rakenskaper ska inte granskas av revisionsrétten.
Revisionsrétten far utfora revisioner av de deltagare som har fétt finansiering fran det
gemensamma foretaget IM12.

Europeiska byran for bedrageribekdmpning (Olaf) far gora utredningar, daribland
kontroller och inspektioner p& plats, i enlighet med reglerna och forfarandena i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om
utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrageribekampning (OLAF) och radets
forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och
inspektioner pa platsen som kommissionen utfor for att skydda Europeiska
gemenskapernas finansiella intressen mot bedrégerier och andra oegentligheter, i syfte att
faststélla om det har férekommit bedrégeri, korruption eller annan olaglig verksamhet som
paverkar unionens finansiella intressen i samband med ett avtal, besut eller kontrakt som
far stod inom ramen for denna férordning.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1 Bertrda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
e Nya budgetrubriker som foreslas
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i budgetramen i nummerféljd och — inom varje sadan rubrik — de
ber6rda budgetrubrikerna i den érliga budgeten i nummerfoljd
Rubrik i Budgetrubrik gs:g Bidrag
den
bﬂgré" iga | Nummer Diff ] frén frén frén enlligtlartikd
udgetram | 1113 Konkurrenskraft for tillvaxt och " Efta | kendidat- | tredje- Laal
en sysselsittning] Icke-diff. lander lander lander budgetforr]ordnmge
la | 08.020731 (f.d. 08.020301) [Diff.] | JA JA JA JA
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3.2. Beraknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beréknade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen Hla Konkurrenskraft for tillvaxt och syssel séttning
o | Budgetd | Budgetd | Budgetd | Budgetd | Budgeta . | Budgetar
.. Budgetar B
Det gemensamma foretaget IM12 2014 r : r r : ‘;%%%tar 2021- | TOTAL
2015 2016 2017 2018 2019 2024
. . Ataganden 1 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 12,999 0 19,938
Avdelning 1 Personalutgifter a - @
Betalningar ® 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 2,636 10,363 19,938
Avdeining 2 Kostnader for infrastruktur och Ataganden (1a) 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 15,886 0 24,912
forvaltning Betalningar () 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 3,140 12,746 24,912
Ataganden (3a) 207,300 | 211,000 | 214,800 | 190,850 | 276,200 | 293,000 | 287,000 0| 1680,150
Avdelning 3 Driftsutgifter
Betalningar (30) 16,600 65,950 | 105,000 | 146,000 | 191,000 | 209,200 | 245,000 | 701,400 | 1 680,150
Ataganden “hlal 208,035 | 212,050 | 216061 | 192,215 | 281,977 | 298,777 | 315,885 0| 1725000
TOTALA andag
for [det gemensamma foretaget |M12] , =2+2a
Betalningar - 17,335 67,000 | 106,261 | 147,365 | 196,777 | 214,977 | 250,776 | 724,509 |  1725,000
+

! Dessutom tidigarelades 15,8 miljoner euro (inklusive Efta-lénderna) under 2013 for IMI:s |6pande kostnader férknippade med slutférandet av verksamheten inom sjunde

ramprogrammet.

Den aliga uppdelningen a dessa anslag  samt

SV

motsvarande

bidrag
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Rubrik i den flerariga budgetramen 1A Konkurrenskraft for tillvéxt och sysselsdttning
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
o o o o o o o Budgaé
Budgeta | Budgeta | Budgeta | Budgeta | Budgeta | Budgeta | Budgeta h
r r r r r r r 2021- TOTALT
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
2024
GD: RTD
* Personal resurser 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
» Ovriga administrativa utgifter 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTALT GD RTD Ansiag 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
TOTALA andlag (wmma  dagnden =
for RUBRIK 1A i den flerariga summa betalningar) 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Budgetér Budgeta | Budgeta | Budgeta | Budgeta | Budgeta Budgetér Budgetar TOTAL
2014 ' ' g g ' 2020 2021- T
2015 2016 2017 2018 2019 2024
TOTALA anslag Ataganden 208,594 | 212,620 | 216,643 | 192,808 | 282,582 | 299,394 316,515 1729,156
for RUBRIKERNA 1-5
i den flerariga budgetramen Betalningar 17,894 | 67,570 | 106,843 | 147,958 | 197,382 | 215594 | 251,406 | 724,509 | 1729,156
38
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3.2.2. Berdknad inverkan pa anslagen till det gemensamma foretaget |M12
— O Fordlaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tasi ansprak
— X Fordaget/initiativet kraver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar TOTALT
M al- och 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
resultatbe RESULTAT
teck-ning
26 Genoms Totala
ittli o e e e i i i
iyl yp nittliga € Kostn. € Kostn. € Kostn. € Kostn. € Kostn. € Kostn. € Kostn. Totalt kost-
kostnade < < < < < < < antal nader
r
SPECIFIKT MAL NR 1% Stéd till
bidrag till samarbetsprojekt under
ledning av EFPIA
— Resultat Bidrag ~ 10 179,500 10 182,700 1 186,000 9 165,100 14 239,200 15 254,000 14 248,650 83 1 455,150
17,5 milj.
euro
Delsumma for specifikt mal nr 1 10 179,500 10 182.700 1 186,000 9 165,100 14 239,200 15 254,000 14 248,650 83 1 455,150
SPECIFIKT MAL NR 2 Stod till
bidrag till samarbetsprojekt under
ledning av andra industrier
— Resultat Bidrag ~ 2 27,800 2 28,300 2 28,800 2 25,600 3 37,000 3 39,300 3 38,200 17 225,000
13,2 milj.
euro
Delsumma fér specifikt mal nr 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
—Resultat | Deltagande i
investeringsp
rojekt

26

SV
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Resultaten som ska anges &r de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vag som har byggts).
Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ” Specifikt/specifikamal...”.
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Delsumma for specifikt mal nr 3

TOTALA KOSTNADER

12

207,300

12

211,000

13

214,800

11

190,700

17

276,200

18

293,300

17

286,850

100

1680,150

SV
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3.2.3. Beraknad inverkan pa personalresurserna for det gemensamma foretaget IMI2
3.2.3.1. Sammanfattning
— X Fordaget/initiativet kréver inte att anslag av administrativ natur tasi ansprak

— [ Fordlaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tas i ansprék enligt
foljande:
Antal anstéllda (antal personer/heltidsekvivalenter)®

Budge | Budge | Budge | Budge | Budge | Budge | Budge | Budge | Budge | Budge | Budge
tar tér tar tér tér tér tér tér tar tér tér
2014%®° | 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Tjénstemén (AD-
tansten) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Tjansteméan
(AST-tjénster) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Kontraktsanst | g 9 9 0 | 10 | 10 | 10 9 9 9 8
dlda
Tillfalligt
anstéllda (enbart 33 35 38 39 39 39 39 38 37 37 35
AD)
Utstationerade
nationella
experter® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTALT 41 44 47 49 49 49 49 47 46 46 43

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Tjénsteman (AD-
) 0 0 0 0 0 0 0 0
Tjansteman (AST- 0 0 0 0 0 0 0 0
tjénster)

Kontraktsanstéllda 0,376 0,431 0,440 0,499 0,509 0,519 0,529 0,486

Tillfaligt anstéllda 3,564 3,856 4,270 4,470 4,559 4,650 4,743 4,714
8 Betréffande offentlig-privata partnerskapsorgan i EU enligt artikel 209 i budgetférordningen & denna tabell
medtagen i informationssyfte.
2 Med & n avses det & d&forslaget eller initiativet ska borja genomféras.
% Det gemensamma foretaget IMI2 f&r, i enlighet med artikel 7 i r&dets forordning, anvénda sig av

utstationerade nationella experter och praktikanter som inte & anstéllda av det gemensamma foretaget. Antalet
tillfaligt anstéllda minskas om IMI2 anstéller utstationerade nationella experter.
3 Med & n avses det & daforslaget eller initiativet ska borja genomféras.
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Utstationerade
nationella experter 0 0 0 0 0 0 0 0
| dessa belopp beaktas kostnader fram till 2024, inbegripet avvecklingskostnaderna.
TOTALT 3940 | 4287 | 4,710 | 4969 | 5068 | 5169 | 5273 | 5200 | 5178 | 5281 | 5,066
3.2.3.2. Berdknat personalbehov for det ansvariga generaldirektoratet
— O Fordlaget/initiativet kréver inte att personalresurser tasi ansprak
— X Fordaget/initiativet kraver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:
Uppgifterna skaangesi heltal
Budgetar . . .
2014% Budgetar | Budgetar | Budgetar | Budgetar | Budgetar | Budgeta
2015 2016 2017 2018 2019 r 2020*
¢ Tjanster som tas upp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstallda)
XX 01 01 01 (vid
huvudkontoret  eller
vid kommissionens 0 0 0 0 0 0 0
kontor i
medlemsstaterna)
XX 01. 01 02 (vid 0 0 0 0 0 0 0
delegationer)
08 01 95 O} .(.indirekta 4 4 4 4 4 4 4
forskningsatgarder)
1001 95 Oil ) (direkta 0 0 0 0 0 0 0
forskningsatgarder)
* Extern personal (i heltidsekvivalenter)*®
XX 01 02 01
(kontraktsanstallda,
nationella ex.per'Fer 0 0 0 0 0 0 0
och vikarier
finansierade  genom
ramanslaget)
XX 01 02 02
(kontraktsanstallda,
lokalanstallda,
nationella  experter, 0 0 0 0 0 0 0
vikarier ~och  unga
experter som tjanstgor
vid delegationerna)

32
33

Med & n avses det &r daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.
[Dennafotnot férklarar vissainitialforkortningar som inte anvandsi den svenska versionen].

42

SV




— vid huvud-

w kontoret® 0 0 0 0 0
XX 01 04 yy

- vid
delegationer

08 01 05 02
(kontraktsanstallda,
nationella experter
och vikarier  som
arbetar med indirekta
forskningsatgarder)

10 01 05 02
(kontraktsanstallda,
nationella experter
och vikarier ~ som
arbetar med direkta
forskningsatgarder)

0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5

Annan  budgetrubrik
(ange vilken)

TOTALT 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5

0 0 0 0 0 0 0

* Antalet anstéllda for perioden efter 2020 kommer att faststéllasi ett senare skede.

34

Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
35

Framfor alt for strukturfonderna, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (EJFLU) samt
Europeiska fiskerifonden (EFF).

SV 13 SV



Personalbehoven ska téckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta
atgarden i fraga, eller genom en omfdérdelning av personal inom generaldirektoratet, om sa kravs
kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det
arligaforfarandet for tilldelning av anslag och med hansyn tagen till begransningar i fréga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda | Kommissionens personal har i samband med genomférandet av det gemensamma
foretaget IMI till uppgift att sikerstélla att féretagets verksamhet genomfors
korrekt enligt budget och Overvakas. Hogre chefer fran kommissionens
avdelningar skaingdi styrelsen for det gemensamma foretaget IM12.

Kommissionens personal ska bidra till arbetet i IMI2:s rédgivande grupper som
kan inréttas av styrelsen. Uppskattningsvis fyra radgivande grupper kommer att
inrdttas som var och en kraver 0,25 heltidsekvivalenter fran kommissionens
personal under hela perioden for IMI:s uppréttande.

Extern personal Extern personal kommer att bistd tjansteman och tillfaligt anstéllda for att
sékerstélla att det gemensamma foretaget 1IMI:s verksamhet genomfors korrekt
enligt budget och dvervakas.

En beskrivning av berékningen av kostnaden for heltidsekvivalenten bor inférasi bilagan, avsnitt 3.
3.2.3.3. a Bersknat personalbehov for det gemensamma foretaget IM12%°

— O Fordlaget/initiativet kréver inte att personalresurser tasi ansprak

— X Fordaget/initiativet kraver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

b. Beréknat personalbehov som ska finansieras genom anslag inom ramen for den flerériga

budgetramen for 2014-2020
Uppgifterna skaangesi heltal
Budgetdr | Budgetdr | Budgetdr | Budgetdr | Budgetdr | Budgetdr | Budgetar
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020*
e Tjanster som tasupp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstallda)
XX XX XX XX (offentlig-privat
partnerskapsorgan)
Tillfalligt anstéllda (AD-
tjanster) 0 0 0 0 0 0 0
Tillfalligt anstéllda 0
(AST-tiénster) 0 0 0 0 0 0
Gemensamma foretaget IMI
(offentlig-privat partnerskapsorgan)
Tillfalligt anstallda 4 6 9 10 39 39 39
Kontraktsanstallda 1 2 2 10 10 10
Nationella experter 0 0 0
Vikarier 0 0 0
TOTALT 5 8 11 13 49 49 49
* setabell 3.2.3.1 for 2021-2024
Beskrivning av arbetsuppgifter:
% Betréffande offentlig-privata partnerskapsorgan i EU enligt artikel 209 i budgetférordningen & detta avsnitt

medtaget i informationssyfte.
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Tjansteman och tillfalligt anstéllda

Arbetsuppgifterna beskrivs i artikel 1 i stadgarna i bilagan till rédets férordning.
Arbetsuppgifternafor IMI2:s verkstéllande direkttr beskrivsi artikel 6 i stadgarna.

Extern personal

Den externa personalen ska bista det gemensamma foretaget IMI:s tillfalligt anstallda
nar de utfor sina arbetsuppgifter.

c. Personalresurser som finansieras genom anslag inom ramen for den flerdriga
budgetramen for 2007—2013*"

Uppgifternaskaangesi heltal (i heltidsekvivalenter)

Budgetdr 2014 | Budgetdr 2015 | Budgetdr 2016 | Budgetar 2017
e Tjanster som tasupp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstallda)
Gemensamma foretaget IMI (offentlig-privat
partnerskapsorgan)
Tillfalligt anstallda (AD-tjanster) 0 0 0 0
Tillfalligt anstallda (AST-tjanster) 0 0 0 0
* Extern personal (i heltidsekvivalenter)®
Gemensamma foretaget IMI (offentlig-privat
partnerskapsorgan)
Tillfaligt anstdllda 29 29 29 29
Kontraktsanstéllda 7 7 7 7
Nationella experter 0 0 0 0
Vikarier 0 0 0 0
TOTALT 36 36 36 36

d. Bidrag till

de l6pande kostnaderna for avvecklingen av det offentlig-privata

partnerskapsorganet inom ramen for den flerdriga budgetramen for 20072013

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetér Budgetér Budgetér Budgetér Totalt®

2014 2015 2016 2017
K ontanta bidrag fran EU 3,950 3,950 3,950 3,950 15,800
Kontanta bidrag fran tredje part 3,950 3,950 3,950 3,950 15,800
TOTALT 7,900 7,900 7,900 7,900 31,600

37

Betréffande offentlig-privata partnerskapsorgan i EU enligt artikel 209 i budgetforordningen & denna tabell

medtagen i informationssyfte.

38

[Dennafotnot forklarar vissainitialforkortningar som inte anvéandsi den svenska versionen].

® Det totala kontanta bidraget fran EU bor vara lika med det i 2013 ars budget forhandstilldelade beloppet for
slutférandet av organets verksamhet under 2007—2013.
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3.2.4. Forenlighet med den géallande flerériga budgetramen
— X Fordaget/initiativet & forenligt med den géllande flerdriga budgetramen

— [ Fordlaget/initiativet kraver omfordelningar under den berdrda rubriken i den flerdriga
budgetramen

Forklarai férekommande fall vilka éndringar i planeringen som krévs, och ange bertrda budgetrubriker och
belopp. [Ej tillampligt]

— [ Fordaget/initiativet forutsdtter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den
flerdriga budgetramen revideras®

Beskriv behovet av sidana dtgarder, och ange berorda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den arliga
budgeten samt belopp. [Ej tillampligt]

3.25. Bidrag fran tredje part
— Det ingér ingabidrag fran tredje part i det aktuellaforsaget eller initiativet

— X Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetdr | Budgetdr | Budgetdr | Budgetdr | Budgetdr | Budgetar ?gfgﬁgg TOTAL
2014* 2015 2016 2017 2018 2019 Jand T
budgetar
Europeiska l&kemedels-
branschorgani sationen
(EFPIA) - kontanta | 0,735 1,050 1,260 1,366 5777 5777 28,885 44,850
bidrag till administrativa
kostnader
Associerade partner,
framtida medlemmar och
deltagare i systemet for 0 0 0 0 0 0 0 0

saminvestering — kontanta
bidrag till administrativa
kostnader

Kontanta bidrag till

driftskostnaderna -
belopp som for
narvarande inte
specificerats  (forvantas
ske)

TOTALA andag som
tillférs genom
medfinansiering av
EFPIA

TOTALA andag som
tillfors genom
medfinansiering av

associerade partner eller
framtida medlemmar av | 0,735 1,050 1,260 1,366 5777 5777 28,885 44,850
det offentlig-privata
partnerskapet eller
deltagare i systemet fér
saminvestering

40 Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.
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Det totala bidraget fran andra medlemmar &@n unionen faststalls i artikel 4 radets forordning om det
gemensamma foretaget IM12.

Beraknad inverkan pa inkomsterna
— X Fordaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
— [ Fordlaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:
O Paverkan pa egna medel
O Paverkan pa” diverse inkomster”
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