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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
VSeobecny kontext

V suvislosti s hospodarskou a financnou krizou Eurdpa podnika kroky na to, aby nasla cestu
k trvalo udrzateI'nému rastu. Eurdpa zaroven celi viacerym vyznamnym vyzvam ako zmena
klimy, hladanie zdrojov Cistej energie a zlepSovanie zdravia a blahobytu jej obfanov, kam
patria aj naklady na zdravotnu starostlivost’.

Jednym z cielov programu Horizont 2020, ktory je hlavnym eurdépskym programom pre
vyskum a inovécie, je posilnit’ eurépsky priemysel prijimanim opatreni na podporu vyskumu
ainovacii vréznych priemyselnych odvetviach. V ramci programu Horizont 2020 sa
podporuju predovsetkym verejno-sukromné partnerstva (VSP) v oblasti vyskumu a inovacii
zamerané na pomoc vyrieSit' niektoré z kI'i¢ovych problémov, ktorym Eurdpa celi, ato aj
v sektore verejného zdravia.

Néavrh na vytvorenie verejno-sukromného partnerstva vychadza zo spolo¢ného podniku pre
iniciativu pre inovacné lieky (spolo¢ny podnik IIL), ktory bol zalozeny v ramci 7. rdmcového
programu v oblasti vyskumu (,RP7“) na zdklade nariadenia Rady (ES) ¢.73/2008
z 20. decembra 2007. Spolo¢ny podnik IIL predstavuje verejno-sukromné partnerstvo medzi
Europskou komisiou a biofarmaceutickym priemyslom, priCom jeho cielom je zlepSit’ proces
vyvoja liekov podporovanim efektivnejSej spoluprace v oblasti vyskumu a vyvoja medzi
akademickymi obcami, malymi a strednymi podnikmi (,,MSP*) a biofarmaceutickym
priemyslom, a to s cielom poskytnit’ pacientom lepsie a bezpecnejsie lieky.

Tento néavrh je vstlade soznamenim Komisie Verejno-stkromné partnerstvo v ramci
programu Horizont 2020: vykonny nastroj na dosiahnutie inovacii a rastu v Eurdpe .

Dévody a ciele navrhovaného spolo¢ného podniku pre inovaéné lieky

Spolo¢ny podnik v oblasti inovaénych liekov je potrebny, pretoze:

— problémy, ktoré riesi, si mimoriadne dolezité pre verejné zdravie v Europe, ako aj pre jej
obCanov: zlepSovanie ich zdravia ablahobytu pomocou novych a ucinnejSich foriem
diagnostiky aliecby, asufasne pomoc pri zabezpeCovani buducej medzinarodnej
konkurencieschopnosti eurépskeho biofarmaceutického priemyslu a priemyslu suvisiaceho
s vedami o zivej prirode, napriklad s diagnostikou, oCkovacimi latkami, biomedicinskym
zobrazovanim a zdravotnickymi informa¢nymi technoldgiami,

— pomdze pri odstranovani skupiny prekdzok efektivneho vyskumu a inovacii v danej oblasti:
vysoké rizikd Ucasti na ndkladnom a zlozitom vyvoji diagnostiky a lieCby, zniZujuca sa
produktivita procesu vyvoja liekov a oCkovacich latok, ako aj nedostatok hospodarskych
stimulov na rozvoj takychto intervencii; vysoké rizikd podpory spolo¢nych databédz a sieti,
ktor¢ by mohli urychlit vyvoj lieCby apomdct pri dosahovani celozivotného zdravia
a blahobytu pre vSetkych, najmé v stivislosti so starnutim obyvatel'stva a stivisiacim narastom
vyskytu chronickych a degenerativnych chordb; vyskyt apotencidlny opédtovny vyskyt
infekénych chordb (vratane Coraz vysSej antimikrobialnej rezistencie); obmedzené prelievanie
poznatkov z dovodu nedostatku ekosystémov otvorenych inovacii medzi jednotlivymi aktérmi
z akademickej obce, MSP a priemyslu, ako aj hrozby, ktoré predstavuju zoondzy,

— samotny priemysel do tejto oblasti z dovodu existencie uvedenych prekazok neinvestuje

! COM(2013) [....].
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a verejna podpora zo strany ¢lenskych $tatov, ak konaji samostatne, je privelmi roztrieStena
anemdze zabezpecit potrebné koordinované, dlhodobé, rozsiahle, medziodvetvové usilie na
nadnérodnej Grovni,

— spolo¢ny podnik na urovni EU moze pomdct v priemysle stvisiacom s vedami o Zivej
prirode stanovit’ strategicky program pre dlhodoby vyskum a inovacie v celoeurdpskej
Struktire, vytvorit potrebné kritické mnoZstvo, vyuzit'® sukromné investicie, zabezpecit
stabilné financovanie, ul'ah¢it vymenu poznatkov a znizit' riziko pri nizSich nakladoch.
Spolo¢ny podnik pomdZze pri tvorbe sieti pre otvorenll inovaciu, ktoré budil spajat’ hlavné
zainteresované strany v celom hodnotovom ret'azci vyvoja liekov,

— spoloény podnik moze prispiet’ k splneniu cielov v inych oblastiach politiky EU, napriklad
pokial’ ide o ozndmenie Komisie o antimikrobialnej rezistencii, v ramci ktorého predstavuje
sucasna iniciativa pre inovacné lieky (IIL) jedno z kl'icovych vykonavacich opatreni, ako aj
v suvislosti s prispevkom Eurdpy k celosvetovej iniciative Jedno zdravie, a tiez v suvislosti
s europskym partnerstvom v oblasti inovécii zameranym na aktivne azdravé starnutie,
eurépskym partnerstvom pre boj proti rakovine, ako aj Eurdépskym paktom za dusevné
zdravie a akciou suvisiacou s ozndmenim Komisie o Alzheimerovej chorobe ainych
demenciach.

Z uvedenych doévodov sa novy ndvrh zameriava na rieSenie nedostatkov stvisiacich
s oblastami zaujmu verejného zdravia, v dosledku ktorych dochadza k obmedzeniu uc¢innosti,
efektivnosti a kvality ¢innosti v oblasti vyvoja liekov potrebnych na uvedenie inovacnych
liekov na trh.

VyuZitie doterajSich skusenosti

Navrhovany spolo¢ny podnik vychddza zuspechov predchadzajiceho spolo¢ného podniku
IIL, ktory bol zalozeny v ramci RP7.

V ramci spolo¢ného podniku IIL doSlo v zameranych projektoch k mobilizacii zdrojov
spojenim partnerov z farmaceutického priemyslu, akademického prostredia, MSP, organizacii
pacientov aregulacnych orgénov; zintenzivnila sa spoluprica medzi zainteresovanymi
stranami, pokial ide o vyskum ainovacie v oblasti zdravia, ato otvorenim pristupu
k odbornym znalostiam partnerov, a sti€asne sa zintenzivnila spolupraca s farmaceutickym
priemyslom ainymi zainteresovanymi stranami v Eurépe. Vdaka uvedenému spolocnému
podniku sa zlepSil aj vyvoj komplexnych vyskumnych planov, ako aj horizontalna
koordinacia politik.

V ramci priebezného hodnotenia spolo¢ného podniku IIL sa zdoéraznilo, Ze IIL umoziluje, aby
sa jednotlivé zainteresované strany od seba navzajom ucili a chépali svoje vzajomné logické
zdovodnenia a pristupy. Uvedené skutocnosti predstavuju prinos pre vSetky strany
a vyznamne prispievaju k prechodu od uzavretého inovacného modelu v biofarmaceutickom
priemysle k jeho otvorenej podobe, ato spodporou spravodlivého systému ochrany
dusevného vlastnictva. Ziadny iny eurdpsky program neumoznil v ramci farmaceutického
priemyslu takt rozsiahlu medzipodnikovl spolupracu, ako sa podarilo dosiahnut’ v ramci IIL.

2. VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI
A POSUDENI VPLYVU

Konzultacie so zainteresovanymi stranami a vyuZitie odbornych znalosti

Zorganizovali sa rozsiahle konzulticie so zainteresovanymi stranami vratane clenskych
Statov, MSP zoblasti vied o zivej prirode, predstavitelov priemyslu medicinskeho
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zobrazovania a informacénej technologie, ktoré prebichali formou skupiny ucelovych stretnuti
(posudenie vplyvu, priloha 1). Sprava o posudeni vplyvu tiez vychadza z vysledkov
sucasného hodnotenia spolocnej technologickej iniciativy, ako aj z prace skupiny expertov.
Verejné konzultacie sa konali od 11. jula do 4. oktobra 2012°. Okrem toho sa konali aj online
konzultacie pre u¢astnikov prebiehajucich IIL projektov”.

Posudenie vplyvu

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

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
Zhrnutie navrhovaného opatrenia

Navrh predstavuje nariadenie Rady o spolocnom podniku pre iniciativu pre inovacné lieky 2.
Spolo¢ny podnik IIL bol povodne zaloZeny nariadenim Rady (ES) €. 73/2008 z 20. decembra
2007, ktoré bude zrusené.

Pravny zaklad
Tento navrh sa zaklada na ¢lanku 187 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie.

Budu sa uplatiiovat’ pravidld ucasti a Sirenia v programe Horizont 2020. Vzhl'adom na
Specifickli operaénti potrebu tejto iniciativy su vSak nutné vynimky z tychto pravidiel.
Napriek tomu vSak sucasny navrh v tomto §tadiu neobsahuje tieto Specifické vynimky, a to
v zdujme toho, aby neboli ovplyvnené medziinstituciondlne rozhovory tykajuce sa vhodného
pravneho zékladu/procedurdlnych modalit na ich prijatie, kedze stidle neboli ukoncené
legislativne prace tykajice sa navrhu Komisie na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady,
ktorym sa stanovuju pravidla ucasti a Sirenia v programe Horizont 2020 [KOM(2011) 810 -
2011/0399 (COD)]. Specifické vynimky sa zavedu v neskorSom $tadiu zohl'adiiujuc vysledok
vyssie uvedenych rozhovorov.

Prvou vynimkou sa umozni, aby na financovanie boli opravnené len také subjekty ako MSP,
zariadenia sekundarneho a vysokoskolského vzdeldvania, neziskové organizicie, a
spolo¢nosti Celiace t'azkostiam pri pristupe k finanénym prostriedkom, akymi st napriklad
spolo¢nosti so strednou trhovou kapitalizaciou a stredne velké spolo¢nosti. Po druhé, v
zaujme ulahcenia a urychlenia prisunu inovacnych liekov pacientom a zlepSenia vyskumu a
vyvoja liekov v Eurdpe, spolo¢ny podnik IIL 2 potrebuje vynimky z predpisov v oblasti
dusevného prava tykajicich sa vymedzenia pojmov, vlastnictva, ochrany, vyuzivania, Sirenia,
prevodu a povol'ovania vysledkov a pristupovych prav.

Subsidiarita a proporcionalita

Navrh bol zostaveny so zretelom na maximalizaciu pridanej hodnoty avplyvu EU
a zameriava sa na ciele a ¢innosti, ktoré nie je mozné uspokojivo dosiahnut’, ak ¢lenské Staty
konaju samostatne. Vyzva, pred ktorou stoji priemysel, a ktora spociva v potrebe zamerat
biomedicinsky vyskum a inovacie na nové produkty, a tym ovplyvnit’ zdravie ob&anov EU, je
takd rozsiahla a zlozita, Ze ak Clenské Staty konaji samostatne, nemaju k dispozicii dostatocny
ramec na to, aby vytvorili nadnarodné platformy spoluprace pre strategicky priemyselny
vyskum.

http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science h2020/report_public_consultation.pdf.
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/health/docs/outcome-imi-participants_en.pdf.
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Verejné intervencia na arovni EU je nevyhnutnd, lebo jedine EU méze zabezpet¢it udrzatelné
a rozsiahle verejné sponzorstvo, ktoré by umoznilo zjednodusit’ potrebny druh cezhrani¢ného,
medziodvetvového a medziodborového budovania konsenzu a vykonavania v oblasti
vyskumu a inovacie. Intervencia na tirovni EU podporovanim nadnéarodnej spoluprice medzi
spolo¢nostami v stuvislosti s dlhodobymi strategickymi vyskumnymi planmi vytvara nasledna
pridant hodnotu, ktora prevysuje to, ¢o mdzu Clenské Staty dosiahnut’, ak konaju samostatne.
Spolo¢né podniky st najlepSim zriadenim, v ktorom mozno dosiahnut’ kritické mnozstvo,
predovsetkym realizdciou vytvorenia spolo¢ného programu, mobilizdciou dodato¢ného
financovania a dosahovanim vyraznejSieho pakového efektu na investicie do priemyselného
vyskumu a vyvoja.

V sulade so zasadou proporcionality ustanovenia tohto nariadenia nesiahaju nad ramec
opatreni potrebnych na dosiahnutie jeho cielov.

4. VPLYV NA ROZPOCET

V legislativnom financnom vykaze k tomuto nariadeniu sa stanovuju orientacné rozpoctové
dosledky. Prispevok Unie predstavuje maximalne 1725 miliénov EUR* vratane prispevku
EZVO. Finanéné krytie je v si¢asnych cenach. Prispevok Unie je sti¢astou finanéného krytia
GR pre vyskum a inovaciu v rdmci vyzvy ,,Zdravie, demografické zmeny a blahobyt* ako
sucast’” vykondvania rdmcového programu pre vyskum a inovacie — Horizont 2020.
Maximélna vy3ka prispevku Unie na administrativne naklady je 44,85 miliona EUR.

Tato suma je orientacna a bude zavisiet' od koneénej vysky finanénych prostriedkov urcenych pre GR
pre vyskum a inovéciu v rdmci uvedenej vyzvy.
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2013/0240 (NLE)
Navrh
NARIADENIE RADY
o spolo¢nom podniku pre iniciativu pre inovac¢né lieky 2

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmé na jej ¢lanok 187 ana prvy
odsek jej ¢lanku 188,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho parlamentu’,

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru®,

ked’Ze:

(1)  Verejno-sukromné partnerstva v podobe spoloénych technologickych iniciativ boli
povodne stanovené v rozhodnuti Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/ES

z 18. decembra 2006 o siedmom ramcovom programe Europskeho spolocenstva
v oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonstraénych &innosti (2007 —2013)’.

(2)  Vrozhodnuti Rady 2006/971/ES z19.decembra 2006 o osobitnom programe
Spolupréca, ktorym sa vykonava siedmy ramcovy program Eurdpskeho spolocenstva
v oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonstraénych &innosti (2007 —2013),
boli vymedzené konkrétne verejno-sukromné partnerstva, ktoré sa maji podporovat,
vratane verejno-sukromného partnerstva pre spolo¢nt technologicku iniciativu pre
inovacné lieky medzi Eurdpskou tniou a Eurdpskou federdciou farmaceutického
priemyslu a farmaceutickych zdruzeni (d’alej len ,,EFPIA®).

(3)  V stratégii Eurdpa 2020° sa zddrazituje potreba vytvarat priaznivé podmienky pre
investicie do znalosti ainovacii scielom dosiahnut’ inteligentny, udrzatelny
a inkluzivny rast v Unii. Eur6psky parlament aj Rada vyjadrili podporu tejto stratégii.

(4)  Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &..../2013 z... 2013, ktorym sa
zriad’uje ramcovy program pre vyskum a inovécie (2014 — 2020) — Horizont 2020, sa
zameriava na dosiahnutie vé¢Sieho vplyvu na vyskum a inovacie spojenim finan¢nych
prostriedkov ramcového programu Horizont 2020 a stkromného sektora vo
verejno-sukromnych partnerstvach v kI'i€ovych oblastiach, v ktorych moézu vyskum
a inovacie prispiet’ k dosiahnutiu cielov vagsej konkurencieschopnosti Unie a poméct’
riesit’ spoloGenské vyzvy. Uéast Unie v tychto partnerstvach by mohla mat’ podla

U.v.EUCI..],[..],s. [...].
U.v.EUC[..],[..], s. [...]

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

U. v. EU L 400, 30.12.2006, s. 86.
KOM(2010) 2020 v kone¢nom zneni.
10 U.v. EU ... [H2020 FP].
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€))

rozhodnutia ¢. 1982/2006/ES podobu finan¢nych prispevkov do spolo¢nych podnikov
zriadenych na zéklade ¢lanku 187 zmluvy.

V stlade srozhodnutim Rady (EU) &..../2013 z... 2013, ktorym sa zriad'uje
$pecificky program na vykonavanie programu Horizont 2020 (2014 —2020)'!, by sa
mala poskytnut’ d’alSia podpora spoloénym podnikom zriadenym podla rozhodnutia
&. 1982/2006/ES za podmienok vymedzenych v rozhodnuti (EU) &. [...]/2013.

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky (dalej len ,IIL*) zalozeny
nariadenim Rady (ES) ¢. 73/2008 z 20. decembra 2007, ktorym sa zaklada spolo¢ny
podnik pre vykonavanie spolognej technologickej iniciativy pre inovaéné lieky',
preukazal u¢innil mobilizaciu zdrojov tym, Ze v ramci neho doslo k spojeniu viacerych
partnerov z farmaceutického priemyslu, akademického prostredia, malych a strednych
podnikov (d’alej len ,,MSP*), organizacii pacientov a regula¢nych organov.

Vd’aka nemu sa tiez zintenzivnila spolupraca medzi zainteresovanymi stranami, pokial
ide o vyskum ainovacie v oblasti zdravia, ato spristupnenim odbornych znalosti
ostatnych partnerov a zintenzivnenim spoluprace s farmaceutickym priemyslom
a ostatnymi zainteresovanymi stranami v Unii prostrednictvom vyvoja komplexnych
vyskumnych planov a horizontalnej koordinacie politik. Ziadny iny eurdpsky ani
vnutro$tatny program neumozioval takd rozsiahlu medzipodnikova spolupracu vo
farmaceutickom sektore, ako sa podarilo dosiahnut’ v ramci IIL. Pocas priebezného
hodnotenia spoloéného podniku IIL" sa zdéraznilo, Ze umoZiiuje, aby sa jednotlivé
zainteresované strany od seba navzajom ucili, a poskytuje im prilezitost, aby zlepsili
vzajomné pochopenie, o vyrazne napomdha pri prechode k otvorenému inovacnému
modelu v biofarmaceutickom vyskume a je prinosom pre vsetky strany.

Vyskum stvisiaci s buducnostou liekov sa bude vykondvat v tych oblastiach,
v ktorych bude v dosledku kombinacie cielov konkurencieschopnosti v spolo¢nosti,
v oblasti verejného zdravia a v biomedicinskom odvetvi potrebné zdruzovanie zdrojov
a posiliiovanie spoluprace medzi verejnym a sukromnym sektorom, ako aj zapojenie
MSP. Rozsah pdsobnosti tejto iniciativy by sa mal rozsirit’ na vSetky oblasti vyskumu
a inovacii v suvislosti s vedami o zivej prirode. Prislusné oblasti by boli v zdujme
verejného zdravia, ako sa uvadza aj v sprave Svetovej zdravotnickej organizacie
o prioritnych liekoch pre obyvatelov Eurdpy asveta, ktorej aktualizdcia prave
prebicha a zverejnenie jej novej verzie sa oakava v roku 2013. V ramci iniciativy by
sa mala nasledne vyvinit snaha o zapojenie S$irSej skupiny partnerov vratane
spolo¢nosti  so strednou trhovou kapitalizdciou zréznych sektorov (napr.
biomedicinske zobrazovanie, zdravotnicke informacné technologie, diagnostika
a/alebo veterindrne odvetvia). Sirsia u¢ast’ by umoznila posunat’ vpred vyvoj novych
pristupov a technoldgii na prevenciu, diagnostiku a lie¢bu chorob, ktoré maji vysoky
vplyv na verejné zdravie.

Pri pokracovani tejto iniciativy by sa mali zohl'adiiovat’ aj sktisenosti ziskané v rdmci
¢innosti spolo¢ného podniku IIL vratane vysledkov jeho priebezného hodnotenia
a odporiGani zainteresovanych stran'!, pricom by sa iniciativa mala vykonavat
s vyuzitim Struktury a pravidiel, ktoré viac zodpovedaji potrebam, aby sa zvysila jej
ucinnost’ a zabezpecilo sa zjednoduSenie na operacnej Urovni. Na tento ucel by sa
v ramci spolo¢ného podniku pre druhu iniciativu pre inovacné lieky (d’alej len ,,ITL2%)

U.v. EU ... [H2020 SP].

U.v. EUL 30,4.2.2008, s. 38 [nariadenie o SP STI RP7].

SEC(2011) 1072 final.

http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science _h2020/consultation_en.htm.
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(10)

(11

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

mali prijat’ rozpoctové pravidla zodpovedajice Specifickym potrebam, a to v sulade
s ¢lankom 209 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012
z 25. oktébra 2012 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuji na vSeobecny
rozpo&et Unie'”.

Stkromni ¢lenovia spolo¢ného podniku IIL2 pisomne vyjadrili svoj suhlas
s vykonavanim vyskumnych c¢innosti v oblasti spolocného podniku IIL2 v ramci
Struktury, ktora by bola lepsie prispésobena povahe verejno-sukromného partnerstva.
Je vhodné, aby ¢lenovia spolocného podniku IIL2 zo stkromného sektora na zaklade
pisomného suhlasu schvalili Statat, ktory sa nachadza v prilohe.

Na to, aby mohlo dojst’ k d’alSiemu rozvoju ciel'ov spoloéného podniku IIL2, malo by
byt Clenstvo otvorené pre dalSie pravnické osoby. Pravnické osoby, ktoré maju
zaujem podporovat’ ciele spoloéného podniku IIL2 tykajuce sa konkrétnych oblasti ich
vyskumu, by mali mat’ moznost’ stat’ sa pridruzenymi partnermi spolo¢ného podniku
1L2.

V zaujme dosiahnutia stanovenych cielov by mal spolo¢ny podnik IIL2 castnikom
poskytovat finanéni podporu predovSetkym v podobe grantov, ato na zaklade
otvorenych vyziev na predkladanie sitaznych navrhov.

Prispevky sukromnych ¢lenov by sa mali vzt'ahovat na administrativne naklady
spolo¢ného podniku ITL2 a spolu s prispevkami pridruzenych partnerov v konkrétnych
oblastiach ich vyskumu na spolufinancovanie potrebné na realizaciu ¢innosti v oblasti
vyskumu a inovacii podporovanych spolo¢nym podnikom IIL2.

Ucast na nepriamych akciach financovanych prostrednictvom spoloéného podniku
IIL2 by mala byt vsulade snariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢..../2013 z...2013, ktorym sa stanovuji pravidld ucasti aSirenia v programe
Horizont 2020 — ramcovy program pre vyskum a inovacie (2014 — 2020)'°.

Finanény prispevok Unie by sa mal spravovat vsilade so zasadou riadneho
finanéné¢ho hospodarenia a s prislusSnymi pravidlami nepriameho hospodérenia
stanovenymi v nariadeni (EU, Euratom) ¢&.966/2012 av delegovanom nariadeni
Komisie (EU) &. 1268/2012 z29. oktobra 2012 o pravidlach uplatiiovania nariadenia
(EU, Euratom) &. 966/2012".

Audity prijemcov finanénych prostriedkov Unie podl'a tohto nariadenia by sa mali
uskutocnovat’ takym spdsobom, aby sa znizilo administrativne zat'azenie, v sulade
s nariadenim (EU) €. [...]/2013 [rdmcovy program Horizont 2020].

Finanéné zaujmy Unie a ostatnych ¢lenov spolo¢ného podniku ITL2 by sa pocas celého
vydavkového cyklu mali chrénit primeranymi opatreniami vratane prevencie,
zistovania a preSetrovania nezrovnalosti, vymahania uslych, neopravnene vyplatenych
alebo nespravne pouzitych finanénych prostriedkov apodla potreby spravnymi
a finanénymi pokutami v stlade s nariadenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

Vnutorny auditor Komisie by mal vo vztahu k spolo¢nému podniku IIL2 vykonéavat’
také isté pravomoci aké vykonava vo vztahu ku Komisii.

V stlade s c¢lankom 287 ods. 1 Zmluvy o fungovani Europskej tnie sa moze
ustanovujucim aktom organov, uradov alebo agentir zriadenych Uniou vylucit
preskiimanie uctov vSetkych prijmov a vydavkov uvedenych organov, tradov alebo

U.v.EU L 298,26.10.2012,s. 1.
U.v.EU ... [H2020 RPV].
U.v.EUL362,31.12.2012, s. 1.
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agentir Dvorom auditorov. V stlade s ¢lankom 60 ods. 5 nariadenia (EU, Euratom)
¢. 966/2012 maju byt éty organov, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 209 nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 preskimané nezavislym auditorskym orgédnom, ktory poskytne
stanovisko okrem iného k vierohodnosti vedenia uctov a zadkonnosti a spradvnosti
prislusnych operacii. Vynatie uctov spolo¢ného podniku IIL2 z preskimania Dvorom
auditorov je odovodnené umyslom predist’ zdvojeniu preskiimania uctov.

(20) 'V stlade so zdsadami subsidiarity a proporcionality stanovenymi v ¢lanku 5 Zmluvy
o Europskej tnii nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ ciele spolocného podniku IIL2
v oblasti posilnenia priemyselného vyskumu a inovacii v Unii na Grovni jednotlivych
Clenskych $tatov, a preto z dovodu predchddzania zdvojeniu, zachovania kritického
mnozstva a zabezpeCenia optimalneho vyuzitia verejnych financii ich mozno lepsie
dosiahnut’ na tirovni Unie. Toto nariadenie sa obmedzuje na minimum potrebné na
dosiahnutie tychto ciel'ov a neprekracuje ramec nevyhnutne potrebny na tento ucel.

(21)  Spolo¢ny podnik IIL bol zaloZeny na obdobie do 31.decembra 2017. V ramci
spolo¢ného podniku IIL2 by sa mala poskytovat’ nepretrzitd podpora vyskumnému
programu v oblasti inovaénych liekov, ato rozSirenim rozsahu cinnosti podla
upravenej skupiny pravidiel. Prechod zo spolo¢ného podniku IIL na spolocny podnik
IIL2 by mal byt zladeny a zosynchronizovany s prechodom zo siedmeho ramcového
programu na ramcovy program Horizont 2020, aby bolo mozné zabezpecit’ optiméalne
vyuzitie financii, ktoré su k dispozicii pre vyskum. V zaujme pravnej istoty
a zrozumitel'nosti by sa preto nariadenie Rady (ES) ¢. 73/2008 malo zrusit’ a mali by
sa stanovit’ prechodné ustanovenia.

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Zriadenie

1. Na vykonévanie spolocnej technologickej iniciativy pre inovacné lieky sa zriaduje
spolo¢ny podnik v zmysle ¢lanku 187 zmluvy (d’alej len ,,spolocny podnik IIL2*) na
obdobie od 1. januéra 2014 do 31. decembra 2024.

2. Spolo¢ny podnik IIL2 nahradza spolo¢ny podnik IIL, ktory bol zaloZeny nariadenim
(ES) ¢. 73/2008, a je jeho pravnym nastupcom.

3. Spolo¢ny podnik IIL2 predstavuje subjekt povereny realizaciou verejno-sukromného
partnerstva uvedeného v ¢lanku 209 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

4. Spolo¢ny podnik IIL2 mé pravnu subjektivitu. Vo vSetkych clenskych Statoch ma ¢o
Clenskych S§tatov priznava pravnickym osobam. Podnik moéze predovsetkym
nadobudat’ hnutel'ny a nehnutel'ny majetok alebo nim disponovat’ a méze vystupovat
ako strana v konani pred sudom.

5. Sidlo spolo¢ného podniku IIL2 sa nachadza v Bruseli v Belgicku.
6. Statat spolo&ného podniku I1L2 sa uvadza v prilohe.
Clanok 2
Ciele

Spolo¢ny podnik I1L2 ma tieto ciele:
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b)

prispievat’ k vykondvaniu nariadenia (EU) &.[...]/2013/EU [ramcovy program
Horizont 2020], najmi &asti ... rozhodnutia (EU) &.[...]J/2013/EU [$pecificky
program na vykondvanie ramcového programu Horizont 2020], a predovsetkym k
zlepSeniu zdravia a blahobytu eurdpskych obcanov;

prispievat k ciel'om spolo¢nej technologickej iniciativy pre inovaéné lieky, najma:

1)  zvySovat mieru uspeSnosti pri klinickom skuSani prioritnych liekov, ktoré
identifikovala Svetova zdravotnicka organizacia,

i1)  skratit’ ¢as potrebny na ziskanie klinického overenia koncepcie pri vyvoji
lieckov uréenych napriklad na imunologické, respiracné, neurologické
a neurodegenerativne choroby,

iii)  vyvinat nové druhy lie¢by na choroby, v stvislosti s ktorymi existuje vysoka
miera neuspokojenych potrieb, napriklad Alzheimerova choroba, pripadne
obmedzené trhové stimuly, napriklad antimikrobidlna rezistencia,

iv) vyvinat diagnostické alieCebné biomarkery pre choroby, ktoré maja
jasnu klinicku relevanciu a su schvalené regulaénymi organmi,

v)  znizit mieru zlyhania kandidatov na vakciny v III. faze klinického skuSania
prostrednictvom novych biomarkerov pre kontrolu pociato¢nej ucinnosti
a bezpecnosti;

vi) zlepsit' sucasny proces vyvoja lieckov poskytovanim podpory pre vyvoj
nastrojov, noriem a pristupov na postdenie Uc¢innosti, bezpecnosti a kvality
regulovanych zdravotnickych vyrobkov.

Clanok 3
Prispevok Unie

Maximélny prispevok Unie vratane rozpoétovych prostriedkov Eurépskeho
zdruzenia volného obchodu (EZVO) do spolo¢ného podniku IIL2 na pokrytie
administrativnych a opera¢nych nédkladov je vo vyske 1 725 milionov EUR, a tvori
ho:

a) maximdlne 1 500 milionov EUR, ¢o zodpoveda prispevku EFPIA alebo jej
zakladajucich subjektov alebo ich pridruzenych subjektov;

b) maximalne 225 miliébnov EUR, ¢o zodpoveda prispevkom od pridruzenych
partnerov ostatnych clenov alebo ich zakladajucich alebo pridruzenych
subjektov.

Prispevok Unie sa vyplaca z prostriedkov vieobecného rozpoétu Unie vyélenenych
pre Specificky program, ktorym sa vykondva ramcovy program Horizont 2020,
v stlade s ¢lankom 58 ods. 1 pism. ¢) bodom iv) a ¢lankami 60 a 61 nariadenia (EU,
Euratom) €. 966/2012 pre subjekty uvedené v ¢lanku 209 tohto nariadenia.

Podmienky finanéného prispevku Unie s stanovené v dohode o delegovani
a v dohodach o ro¢nych prevodoch finanénych prostriedkov uzavretych medzi
Komisiou v mene Unie a spolo¢nym podnikom IIL2.

V dohode o delegovani uvedenej v odseku 2 sa upravuju prvky stanovene¢ v ¢lanku
58 ods. 3 a ¢lankoch 60 a 61 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 a v ¢lanku 40
delegovaného nariadenia Komisie (EU) €. 1268/2012 a okrem iného aj tieto prvky:
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a)  poziadavky na prispevok pre spolo¢ny podnik IIL2 tykajuce sa prisluSnych
ukazovatelov vykonnosti uvedenych v prilohe II k rozhodnutiu (EU) ¢. ...
[Specificky program na vykonavanie ramcového programu Horizont 2020];

b)  poziadavky vztahujlce sa na prispevky do spoloéného podniku IIL2 z hladiska
monitorovania uvedené¢ho v prilohe III k rozhodnutiu (EU) ¢. ... [Specificky
program na vykonavanie rdmcového programu Horizont 2020];

c) Specifické ukazovatele vykonnosti tykajice sa fungovania spolo¢ného podniku
L2;

d) podmienky tykajuce sa poskytovania udajov nevyhnutne potrebnych na
zabezpecenie schopnosti Komisie plnit’ si povinnosti v oblasti Sirenia
informacii a predkladania sprav;

e) vyuzitie l'udskych zdrojov aich zmeny, predovSetkym personalne obsadenie
podl'a funk¢nej skupiny, platovej triedy a kategorie, zmeny zatriedenia a vSetky
zmeny poctu zamestnancov.

Clanok 4
Prispevky inych &lenov, ako je Unia, a pridruzenych partnerov

EFPIA zaisti alebo sa postara o to, aby jej zakladajice subjekty alebo ich pridruzené
subjekty uhradili prispevok vo vyske minimalne 1 500 miliénov EUR. Dalsi
&lenovia, ini ako Unia alebo pridruZeni partneri, zaistia alebo sa postaraji o to, aby
ich zakladajuce subjekty alebo ich pridruzené subjekty uhradili prispevky v
prislusnej vyske, ku ktorym sa zaviazali, ked’ sa stali ¢lenmi alebo pridruzenymi
partnermi.

Prispevok uvedeny v odseku 1 tvoria prispevky do spolo¢ného podniku IIL2, ako su
stanovené v klauzule13 ods. 2, klauzulel3 ods. 3 pism. b) ac) Statitu uvedeného
v prilohe.

Ini &lenovia ako Unia a pridruZeni partneri oznamujii spravnej rade spolo¢ného
podniku IIL2 kazdoro¢ne do 31. januara hodnotu prispevkov uvedenych v odseku 2,
ktoré uhradili za jednotlivé predchadzajuce rozpoctové roky.

Na ucely stanovenia hodnoty prispevkov uvedenych v klauzule 13 ods. 3 pism. b)
Statatu uvedeného v prilohe sa naklady wurcuji podla obvyklych postupov
nakladového tctovnictva dotknutych subjektov, podla platnych uctovnych
Standardov krajiny, v ktorej je prisluSny subjekt usadeny, apodla platnych
medzindrodnych w¢tovnych S$tandardov/medzindrodnych Standardov finanéného
vykaznictva. Néaklady osvedCuje nezavisly externy auditor vymenovany dotknutym
subjektom. Stanovenie hodnoty prispevkov overi spolo¢ny podnik IIL2. V pripade
zostavajucich nejasnosti mdze byt auditované spoloénym podnikom IIL2.

Komisia moze ukonéit’, tmerne zniZit' alebo pozastavit’ finanény prispevok Unie do
spolo¢ného podniku IIL2 alebo iniciovat’ postup likvidaciepodla klauzuly 21 ods. 2
Statitu uvedeného v prilohe, ak uvedeni ¢lenovia a pridruzeni partneri, ich
zakladajiice subjekty alebo ich pridruzené subjekty neprispievaja, prispievaju len
Ciastocne alebo prispievaji neskoro, pokial ide o prispevky uvedené v odseku 2.

Clanok 5

Rozpoctové pravidla
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Spolo¢ny podnik IIL2 prijme osobitné rozpo€tové pravidla v sillade s clankom 209 nariadenia
(EU, Euratom) ¢.966/2012 anariadenia (EU) ¢.... [delegované nariadenie o vzorovom
nariadeni o rozpoctovych pravidlach pre subjekty verejno-sukromného partnerstval.

Clanok 6
Zamestnanci

Na zamestnancov zamestnanych spolocnym podnikom IIL2 sa vztahuji SluZobny
poriadok tradnikov Eurdpskej unie apodmienky zamestnavania ostatnych
Zamestnancov Unie, ako sa ustanovuje nariadenim Rady (EHS, Euratom, ESUO)

&.259/68'%, a pravidla prijaté na zdklade dohody medzi institaciami Unie na uéely
uvedenla sluzobného poriadku uradnikov a podmienok zamestndvania ostatnych
zamestnancov do platnosti.

Pokial' ide o zamestnancov spolo¢ného podniku IIL2, spravna rada vykonava
pravomoci zverené menovaciemu organu sluzobnym poriadkom a organu
poverenému uzatvaranim pracovnych zmluv na zadklade podmienok zamestndvania
ostatnych zamestnancov (d’alej len ,,prdvomoci menovacieho organu®).

Spravna rada v sulade s ¢lankom 110 sluzobného poriadku prijima rozhodnutie na
zéaklade ¢lanku 2 ods. 1 sluzobného poriadku a ¢lanku 6 podmienok zamestnavania
ostatnych zamestnancov, ktorym deleguje prislusné pravomoci menovacieho organu
na vykonného riaditela a ktorym vymedzuje podmienky, za ktorych mozno toto
delegovanie pravomoci pozastavit. Vykonny riaditel’ je opravneny tieto prdvomoci
delegovat d’ale;j.

V pripade, ak si to vyzaduji mimoriadne okolnosti, spravna rada mdze na zaklade
rozhodnutia docasne pozastavit' delegovanie pravomoci menovacieho organu na
vykonného riaditela ana subjekty, ktorym dalej delegoval pravomoc, a tieto
pravomoci vykondva sama alebo ich deleguje na jedného zo svojich ¢lenov alebo
¢lena persondlu spolo¢ného podniku okrem vykonného riaditel’a.

Spravna rada prijima primerané vykonavacie pravidla pre sluzobny poriadok
a podmienky zamestnavania ostatnych zamestnancov v sulade sc¢lankom 110
sluzobného poriadku.

Personalne zdroje sa stanovuju planom pracovnych miest spolo¢ného podniku I1L2,
v ktorom je uvedeny pocet docasnych pracovnych miest podl'a funkcénej skupiny
apodla platovej triedy, ako aj pocet zmluvnych zamestnancov vyjadreny
v ekvivalente plného pracovného €asu, v stlade s roénym rozpoctom.

Zamestnancov spolo¢ného podniku IIL2 tvoria dofasni zamestnanci a zmluvni
zamestnanci.

Vsetky naklady tykajuce sa zamestnancov znaSa spolo¢ny podnik IT1L2.

Clanok 7
Vyslani narodni experti a G€astnici vzdelavania

Spolo¢ny podnik IIL2 méze vyuzivat vyslanych narodnych expertov a ucastnikov
vzdelavania, ktori nie st zamestnancami spolo¢ného podniku. Pocet vyslanych
narodnych expertov vyjadreny v ekvivalente plného pracovného Casu je sucastou

U. v. ES 56, 4.3.1968, s. 1.
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informdcii o zamestnancoch uvedenym v ¢lanku 6 ods. 4 tohto nariadenia v sulade
s roénym rozpoctom.

2. Spravna rada prijima rozhodnutie, ktorym stanovuje pravidla vysielania narodnych
expertov do spolo¢ného podniku IIL2 a vyuZzivania Gi€astnikov vzdelavania.

Clanok 8
Vysady a imunity

Na spolo¢ny podnik IIL2 a jeho zamestnancov sa vztahuje Protokol o vysadach a imunitach
Europskej tnie.

Clanok 9
Zodpovednost’ spolo¢ného podniku I1L2

1. Zmluvna zodpovednost’ spolocného podniku IIL2 sa riadi prislusnymi zmluvnymi
ustanoveniami a rozhodnym pravom pre dant dohodu, rozhodnutie alebo zmluvu.

2. V pripade mimozmluvnej zodpovednosti nahradi spolo¢ny podnik I1L2 akukol'vek
Skodu spdsobenti jeho zamestnancami pri vykone ich funkcii v sulade so
vSeobecnymi zasadami spolocnymi pre pravne poriadky ¢lenskych Statov.

3. Kazda platba vykonand spoloénym podnikom IIL2 v suvislosti so zodpovednostou
uvedenou v odsekoch 1 a2 andklady avydavky vzniknuté v tejto suvislosti sa
povazuju za vydavky spolocného podniku IIL2 a pokryjl sa zo zdrojov spolocného

podniku ITL2.
4. Spolo¢ny podnik IIL2 nesie vyluént zodpovednost’ za plnenie svojich povinnosti.
Clanok 10
Pravomoc Stidneho dvora a rozhodné pravo
1. Stdny dvor ma pravomoc za podmienok stanovenych v zmluve, ako aj v tychto
pripadoch:

a) vkazdom spore medzi clenmi spoloéného podniku IIL2, ktory sa tyka
predmetu Upravy tohto nariadenia;

b) podla ktorejkol'vek rozhodcovskej dolozky obsiahnutej v dohodach,
rozhodnutiach alebo zmluvach uzatvorenych spolo¢nym podnikom IIL2;

c)  vsporoch tykajicich sa ndhrady Skody sposobenej zamestnancami spolocného
podniku IIL2 pri vykone ich funkcii;

d) vkazdom spore medzi spoloénym podnikom IIL2 ajeho zamestnancami
vramci obmedzeni aza podmienok stanovenych v Sluzobnom poriadku
uradnikov  Eurépskej tUnie apodmienkach zamestndvania ostatnych
zamestnancov Unie.

2. Na vsetky zélezitosti, na ktoré sa nevztahuje toto nariadenie alebo iné pravne
predpisy Unie, sa uplatiiuje pravo Statu, v ktorom sa nachadza sidlo spolo¢ného
podniku I1L2.
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Clanok 11
Hodnotenie

Do 31. decembra 2017 Komisia uskuto¢ni priebezné hodnotenie spolo¢ného podniku
[IL2. Zavery tohto hodnotenia zasle Komisia spolu so svojimi pripomienkami
Eurépskemu parlamentu a Rade do 30. juna 2018.

Na zaklade zaverov priebezného hodnotenia uvedeného v odseku 1 mdze Komisia
konat’ v stilade s ¢lankom 4 ods. 5 alebo prijat’ akékol'vek in¢ primerané opatrenie.

Do S$iestich mesiacov po likvidacii spoloéného podniku IIL2, najneskor vsak do
dvoch rokov od iniciovania postupu likvidicie uvedeného v klauzule21 Statatu
uvedeného v prilohe, Komisia uskutoéni zaverecné hodnotenie spolo¢ného podniku
IIL2. Vysledky zavereéného hodnotenia sa predlozia Eurdépskemu parlamentu
a Rade.

Clanok 12
Absolutorium

Absolutérium za plnenie rozpoétu v suvislosti s prispevkom Unie do spolo¢ného
podniku IIL2 je sucastou absolutéria udeleného Eurdpskym parlamentom, na
odportcanie Rady, Komisii v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 319 zmluvy.

Spolo¢ny podnik IIL2 plne spolupracuje s inStiticiami, ktoré sa zOc€astiiuju na
postupe udelenia absolutéria, a podla potreby poskytuje akékol'vek d’alSie potrebné
informécie. V tejto suvislosti sa od neho mdze vyZadovat vyslanie zéastupcu na
schodze s prisluSnymi inStiticiami alebo organmi a pomoc povolujucemu uradnikovi
Komisie vymenovanému delegovanim.

Clanok 13
Audity ex post

Audity ex post vydavkov na nepriame akcie vykonava spolo¢ny podnik IIL2 v silade
s ¢lankom 23 nariadenia (EU) &. ... [rAmcovy program Horizont 2020] ako sucast’
nepriamych akcii riamcového programu Horizont 2020.

V z4ujme zabezpecCenia koherentnosti méze Komisia rozhodnut’ o vykonani auditov
uvedenych v odseku 1 pre tych ucastnikov, ktori ziskali financovanie zo spolo¢ného
podniku I1L2.

Clanok 14
Ochrana finan¢nych zaujmov ¢lenov

Bez toho, aby bola dotknuté klauzula 17 ods. 4 Statutu uvedeného v prilohe, spolo¢ny
podnik IIL2 umozni zamestnancom Komisie a inym osobam poverenym Komisiou,
ako aj Dvoru auditorov, pristup na svoje pracoviska a do svojich priestorov, ako aj
ku vSetkym informéaciam vratane informacii v elektronickom formate potrebnym na
vykonanie auditov.

Eurdpsky trad pre boj proti podvodom (OLAF) modze vykondvat vySetrovania
vratane kontrol ainSpekcii na mieste v sulade sustanoveniami a postupmi

ustanovenymi v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1073/1999
z25. méja 1999 o vySetrovaniach vykonavanych Eur6pskym uradom pre boj proti
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podvodom (OLAF)" a v nariadeni Rady (Euratom, ES) ¢&.2185/96 z 11. novembra
1996 o kontrolach a inSpekciach na mieste, vykondvanych Komisiou s cielom
ochrany finan¢nych zaujmov Eurdpskych spolocenstiev pred spreneverou a inymi
podvodmi® na ucely zistenia, &i v stvislosti s dohodou, rozhodnutim alebo zmluvou
financovanymi podl'a tohto nariadenia nedoslo k podvodu, korupcii alebo
akémukol'vek inému protipravnemu konaniu poskodzujiicemu finanéné zaujmy Unie.

Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2, zmluvy, dohody a rozhodnutia vyplyvajice
z vykonavania tohto nariadenia obsahuju ustanovenia, ktorymi sa vyslovne udel'uje
pravomoc:

a)  spolo¢nému podniku IIL2 atradu OLAF na vykondvanie takychto auditov
a vysetrovani v ramci ich prislusnych pravomoci,

b)  Komisii a Dvoru auditorov na vykondvanie takychto auditov pri prijemcoch,
ktori zo spolo¢ného podniku IIL2 ziskali financovanie, podla ich prisluSnych
kompetencii.

Spolo¢ny podnik IIL2 zabezpeci, aby sa financné zaujmy jeho Clenov primerane
chrénili, vykonévanim alebo zaddvanim vhodnych internych a externych kontrol.

Spolo¢ny podnik IIL2 pristapi k Medziinstituciondlnej dohode z 25. maja 1999
medzi Eurdpskym parlamentom, Radou a Komisiou, ktord sa tyka vnutornych
vysetrovani Eurépskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF)*'. Spolo¢ny podnik
[IL2 prijme opatrenia potrebné na ul'ahcenie vnttornych vysetrovani, ktoré vykonava
OLAF.

Clanok 15

Dovernost’

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 16, zabezpeci spolocny podnik IIL2 ochranu citlivych
informdcii, ktorych zverejnenie by mohlo poskodit zdujmy jeho ¢lenov alebo ucastnikov
zapojenych do ¢innosti spolo¢ného podniku IIL2.

Clanok 16
Transparentnost’

Na dokumenty spolo¢ného podniku IIL2 sa vztahuje nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢.1049/2001 z30.maja 2001 o pristupe verejnosti
k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie*.

Spravna rada spolo¢ného podniku IIL2 moéze prijat praktické opatrenia na
uplatiiovanie nariadenia (ES) ¢. 1049/2001.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 10, rozhodnutia, ktoré prijme spolocny podnik
[IL2 vzmysle ¢lanku 8 nariadenia (ES) €. 1049/2001, moézu byt predmetom
staznosti adresovanej ombudsmanovi podl’a podmienok ustanovenych v ¢lanku 228
zmluvy.

20
21
22

U.v.ESL 136,31.5.1999, s. 1.
U.v.ESL292,15.11.1996, s. 2 — 5.
U.v.ESL 136, 31.5.1999, s. 1.
U.v.ESL 145, 31.5.2001.
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Cldnok 17
Pravidla ucasti a Sirenia
Na akcie financované spoloénym podnikom IIL2 sa vztahuje nariadenie (EU) &. ... [pravidla
Ucasti a Sirenia v programe Horizont 2020]. V sulade s uvedenym nariadenim sa spolocny
podnik IIL2 povazuje za financujuci orgén a poskytuje finanénu podporu nepriamym akciam,
ako st opisané v klauzulel Statitu uvedeného v prilohe.

Cldnok 18
Podpora hostitel'ského Statu

Medzi spolocnym podnikom IIL2 a $titom, v ktorom sa nachddza jeho sidlo, sa moze
uzavriet’ spravna dohoda tykajuca sa vysad a imunit a inej podpory, ktora tento §tat poskytne
spolo¢nému podniku I1L2.

Clanok 19
Zrusujuce a prechodné ustanovenia
l. Nariadenie (ES) €. 73/2008 sa zruSuje s u¢innostou od 1. januara 2014.
2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa akcie zaCaté v ramci nariadenia (ES)

¢. 73/2008 a finan¢né povinnosti suvisiace s uvedenymi akciami az do ich ukoncéenia
nad’alej riadia uvedenym nariadenim.

Akcie vyplyvajuce z vyzvy na predkladanie navrhov stanovenej v ro€nom plane
plnenia prijatom podla nariadenia (ES) €. .../2008 sa takisto povazuju za akcie
zacaté podla tohto nariadenia.

Priebezné hodnotenie uvedené v ¢lanku 11 ods. 1 zahffia zavereéné hodnotenie
¢innosti spoloéného podniku IIL podl'a nariadenia (ES) ¢. 73/2008.

3. Tymto nariadenim nie st dotknuté prava a povinnosti zamestnancov prijatych podl'a
nariadenia (ES) €. 73/2008.

Pracovné zmluvy zamestnancov uvedené v prvom pododseku sa mézu obnovit
podl’a tohto nariadenia v sulade so sluzobnym poriadkom.

Vykonny riaditel vymenovany na zaklade nariadenia (ES) ¢.73/2008 je na
zostavajucu cast’ svojho funkéného obdobia prideleny na vykon funkcie vykonného
riaditel'a, ako sa stanovuje vtomto nariadeni, s uc¢innostou od 1.januara 2014.
Ostatné podmienky zmluvy ostdvaji nezmenené.

4. Pokial' sa ¢lenovia spolocného podniku IIL2 podla nariadenia (ES) ¢. 73/2008
nedohodnt inak, vSetky prava a povinnosti vratane aktiv, dlhov a zavézkov Clenov
spolocného podniku IIL2 podla tohto nariadenia sa prevedu na ¢lenov spoloc¢ného
podniku IIL2 podrla tohto nariadenia.

5. Akékol'vek nepouzité rozpoctové prostriedky podla nariadenia (ES) €. 73/2008 sa
prevedu na spolocny podnik I1L2.

Clanok 20
Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Radu
predseda

17
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PRILOHA
STATUT SPOLOCNEHO PODNIKU IIL2

1 — Ulohy

Ulohy spoloéného podniku ITL2 su:

a)

b)

d)

g)

h)

)

SK

mobilizovat’ zdroje verejného a sukromného sektora potrebné na dosiahnutie ciel'ov
spolo¢ného podniku I1L2;

uskuto¢novat’ pravidelné preskimania a vsetky potrebné upravy strategického
vyskumného plénu spolo¢ného podniku IIL2 z hladiska vedeckého vyvoja, ku
ktorému dojde pocas vykonavania planu;

vytvorit' a rozvijat tizku a dlhodobu spolupricu medzi Uniou, ostatnymi &lenmi,
pridruzenymi partnermi a ostatnymi zainteresovanymi stranami, napriklad s inymi
odvetviami, regulaénymi orgdnmi, organizdciami pacientov, akademickymi
a klinickymi strediskami, ako aj spolupracu medzi priemyslom a akademickou
obcou;

ulahCovat’ koordinéciu s europskymi, vnatrostatnymi a medzindrodnymi ¢innostami
v tejto oblasti, a zdroven komunikovat’ a spolupdsobit’ s lenskymi Statmi a krajinami
pridruzenymi k rAmcovému programu Horizont 2020;

ucinne podporovat’ vyskum a inovécie v oblasti vied o zivej prirode, ato najmi
prostrednictvom grantov;

vymedzit' arealizovat’ rofny pracovny plan spolo¢ného podniku IIL2, najmi
prostrednictvom vyziev na predkladanie navrhov;

iniciovat’ vyzvy na predkladanie navrhov a vSetky dalSie postupy potrebné na
financovanie, vyhodnocovat navrhy, poskytovat projektom financovanie podla
platnych pravidiel a v rdmci dostupnych finanénych prostriedkov;

vykonavat' ¢innosti v oblasti poskytovania informacii, komunikécie, vyuzivania
a Sirenia uplatiiovanim, mutatis mutandis, ustanoveni ¢lanku 22 nariadenia (EU)
¢.[...1/2013 [rdmcovy program Horizont 2020];

organizovat’ aspon raz rocne stretnutic so zaujmovymi skupinami s cielom
zabezpecCit otvorenost’ a transparentnost’ vyskumnych ¢innosti spolocného podniku
ITL2 voci zainteresovanym stranam,;

vykonavat' akékol'vek iné¢ ulohy potrebné na dosiahnutie cielov uvedenych
v ¢lanku 2 tohto nariadenia.

2 — Clenovia a pridruzeni partneri
Clenmi spoloéného podniku ITL2 su:
a)  Unia zastiipena Komisiou;

b) po prijati tychto stanov na zaklade pisomného sthlasu Eurdpska federacia
farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni (d’alej len ,,EFPIA®).

O clenstvo v spolo¢nom podniku IIL2 méze poziadat akékol'vek pravnicka osoba,
priamo alebo nepriamo podporujuca vyskum a inovacie v ¢lenskom $tate alebo
krajine pridruzenej k ramcovému programu Horizont 2020 za predpokladu, ze
prispieva k financovaniu uvedenému v klauzule 13 tohto Statitu na dosiahnutie
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cielov spolo¢ného podniku IIL2, ako sa opisuje v ¢lanku 2 tohto nariadenia,
a akceptuje tento Statut.

Prijatim tohto Statatu v pisomnom suhlase sa akékol'vek pravnicka osoba, ind ako
¢len alebo zakladajuci subjekt ¢lena, alebo akykol'vek ich pridruzeny subjekt, ktora
podporuje ciele spolocného podniku IIL2 v konkrétnej oblasti svojho vyskumu,
v ¢lenskom State alebo krajine pridruZenej k rdmcovému programu — Horizont 2020,
modze poziadat' o ucast’ v IIL2 ako pridruzeny partner. V pisomnom suhlase sa
uvadza podrobny rozsah pridruZenia, pokial’ ide o obsah, ¢innosti a trvanie.

PridruZeni partneri, podobne ako ¢lenovia ini ako Unia, prispievajii na operaéné
naklady spolo¢ného podniku IIL2 v stlade s klauzulou 13 tohto Statutu.

V pisomnom suhlase sa podrobne uvadza prispevok pridruzenych partnerov pre
spolo¢ny podnik IIL2 a skutocnost, Ze zodpoveda prispevku Unie v stlade
s ¢lankom 3 a ¢lankom 4 tohto nariadenia.

3 — Zmeny cClenstva a pridruZenia

Kazda ziadost’ o Clenstvo alebo o postavenie pridruzeného partnera spolo¢ného
podniku IIL2 sa adresuje spravnej rade, priCom v pripade Ziadosti o ¢lenstvo je k nej
priloZzeny navrh na Gpravu zlozenia spravnej rady stanoveného v klauzule 5.

Spravna rada posudi Ziadost, pricom zohladni relevantnost a moznu pridanu
hodnotu Zziadatel'a v suvislosti s dosahovanim cielov spolo¢ného podniku IIL2.
Naésledne o Ziadosti rozhodne.

Kazdy clen alebo pridruzeny partner moéze svoje clenstvo alebo pridruzenie
v spolocnom podniku IIL2 ukon¢it. Ukoncenie nadobuda u¢innost’ astava sa
neodvolatelnym Sest’ mesiacov po jeho oznameni ostatnym ¢lenom a pridruzenym
partnerom. Po tejto lehote je byvaly ¢len alebo pridruzeny partner zbaveny vsetkych
zavazkov, ktoré spolocny podnik I1IL2 neschvalil alebo do ktorych nevstapil uz pred
ukoncenim Clenstva alebo ucasti.

Clenstvo alebo pridruzenie v spoloénom podniku IIL2 sa nesmie previest na tretiu
stranu bez predchadzajiuceho sthlasu spravnej rady.

Bezprostredne po kazdej zmene clenstva alebo pridruzenia podla tejto klauzuly
Komisia zverejni na svojej webovej lokalite aktualizovany zoznam C¢lenov a
pridruzenych partnerov spolo¢ného podniku IIL2 spolu s datumom nadobudnutia
ucinnosti takejto zmeny.

4 — Organizacia spolo¢ného podniku I1L.2
Organmi spolo¢ného podniku I1L2 su:
a)  spravna rada,
b)  vykonny riaditel’,
c) vedecky vybor,
d)  skupina zastupcov Statov,
e)  forum zainteresovanych stran.

Vedecky vybor, skupina zastupcov Statov a forum zainteresovanych stran st poradné
organy spolo¢ného podniku I1L2.

5 — Zlozenie spravnej rady
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V spravnej rade ma kazdy ¢len pat’ zastupcov.

6 — Fungovanie spravnej rady

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, mad kazdy ¢len percentualny podiel zo 100
hlasovacich prdv zodpovedajuci percentudlnemu podielu jeho prispevku do
spolo¢ného podniku I1L2.

Komisia ma 50 % hlasovacich prav. Hlas Komisie je nedelitelny. Kazdy ¢len moze
svoje hlasovacie prava prerozdelit medzi svojimi zastupcami v spravnej rade.
Clenovia vynalozia maximalne usilie na dosiahnutie konsenzu. Ak sa nepodari
dosiahnut’ konsenzus, spravna rada prijima rozhodnutia asponn 75 % vicSinou
vSetkych hlasov vratane hlasov tych ¢lenov, ktori nie s pritomni.

Predseda spravnej rady sa vymenuva kazdoro¢ne na zaklade rotacie striedavo Uniou
a ostatnymi ¢lenmi.

Riadne zasadnutia spravnej rady sa konaji minimalne dvakrat rocne. Spravna rada
moze zvolat mimoriadne zasadnutie na ziadost ktoréhokol'vek clena alebo na
ziadost’ predsedu. Zasadnutia spravnej rady zvolava jej predseda azvycajne sa
konajt v sidle spolo¢ného podniku I1L2.

Vykonny riaditel’ sa zi¢astiiuje na rokovaniach, nema vSak ziadne hlasovacie prava.

Spravna rada prizve niektorého z pridruzenych partnerov, aby sa rokovani ztcastnil
v pripade tych bodov programu, ktoré sa tykaji jeho pridruzenia. Pridruzeni partneri
nemaju hlasovacie prava.

Predseda skupiny zastupcov Statov sa zucastituje zasadnuti spravnej rady ako
pozorovatel’.

Spravna rada moze na svoje zasadnutia prizvat' v jednotlivych pripadoch dalSie
osoby ako pozorovatel'ov, najmé zastupcov regionalnych organov Unie.

Zastupcovia ¢lenov nie st osobne zodpovedni za ¢innosti, ktoré vykondvaju vo
svojej funkcii zastupcov v spravnej rade.

Spravna rada prijima svoj vlastny rokovaci poriadok.
7 — Ulohy spravnej rady
Spravna rada nesie celkovi zodpovednost' za strategické smerovanie a ¢innost
spolo¢ného podniku IIL2 a dohliada na vykonavanie jeho ¢innosti.
Spravna rada konkrétne plni tieto tlohy:

a) posudzuje, prijima alebo zamieta nové ziadosti o Clenstvo alebo pridruzenie
v sulade s klauzulou 3;

b)  rozhoduje o ukonceni Clenstva alebo pridruzenia k spolocnému podniku I1L2
kazdého €lena alebo pridruzeného partnera, ktory si neplni svoje povinnosti;

c) prijima rozpoctové pravidla spolocného podniku IIL2 v stlade s ¢lankom 5
tohto nariadenia;

d) prijima ro¢ny rozpocet spolo¢ného podniku IIL2 vratane planu pracovnych
miest, v ktorom je uvedeny pocet doCasnych pracovnych miest podl'a funkcéne;j
skupiny a platovej triedy, ako aj pocet zmluvnych zamestnancov a vyslanych
narodnych expertov vyjadreny v ekvivalente plného pracovného €asu;
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g)

h)

3
k)

D

vykondva pravomoci menovacicho orgdnu vo vztahu k zamestnancom,
v sulade s ¢lankom 6 ods. 2;

vymenuva, odvolava a predlzuje funkéné obdobie vykonného riaditela,
poskytuje mu poradenstvo a sleduje jeho vykon;

na zaklade odportcania vykonného riaditel'a schvaluje organizacnu Struktiru
programovej kancelarie uvedenej v klauzule 9 ods. 5;

po konzultacii s vedeckym vyborom a so skupinou zastupcov Statov prijima
roény pracovny plan a prislusné odhady vydavkov navrhnuté¢ vykonnym
riaditel'om v uzkej spolupraci s poradnymi skupinami uvedenymi v klauzule 7
ods. 2 pism. q);

schval'uje ro¢né uctovné vykazy;
schval'uje vyro€nt spravu o ¢innosti vratane zodpovedajucich vydavkov;

zabezpecuje, podla potreby, zriadenie utvaru vnutorného auditu spolo¢ného
podniku I1L2;

schval'uje vyzvy na predkladanie navrhov a podl'a potreby aj prislusné pravidla
pre postupy predkladania, hodnotenia, vyberu, udel'ovania a revizie hodnotenia
navrhnuté¢ vykonnym riaditelom v uzkej spolupraci s poradnymi skupinami
uvedenymi v klauzule7 ods. 2 pism. q);

schval'uje zoznam navrhov vybratych na financovanie;

na odportcanie vykonného riaditel'a vytvara komunika¢nu politiku spolo¢ného
podniku I1L2;

podl’a potreby vypraciva vykonavacie pravidla v stlade s ¢lankom 6 ods. 3;

podla potreby vypraciva pravidld vysielania narodnych expertov do
spolocného podniku IIL2 apravidld vyuzivania tucastnikov vzdeldvania,
v sulade s ¢lankom 7;

podla potreby zriaduje poradné skupiny dopihajiice organy spoloéného
podniku I1L2;

podla potreby predklada Komisii vSetky ziadosti o zmeny tohto nariadenia
predlozené ktorymkol'vek ¢lenom spoloéného podniku I1L2;

zodpovedd za vSetky ulohy, ktoré nie st osobitne pridelené niektorému
z orgénov spolo¢ného podniku IIL2, tieto lohy mdZe niektorému z uvedenych
orgéanov pridelit’.

8 — Menovanie vykonného riaditel’a, jeho odvolanie a predizenie jeho funkéného obdobia

Vykonného riaditela vymenuva spravna rada zo zoznamu kandidatov navrhnutych
Komisiou pri uplatneni otvoreného a transparentného postupu vyberového konania.
Komisia podla potreby zapoji do vyberového konania zastupcov ostatnych clenov
spolo¢ného podniku I1L2.

Predovsetkym vo faze predbezného vyberu v ramci vyberového konania sa zabezpeci
primerané zastupenie ostatnych clenov spolo¢ného podniku IIL2. Na tento ucel
sukromni ¢lenovia vymenuji po spolo¢nej dohode zéastupcu, ako aj pozorovatela
v mene spravnej rady.

21

SK



SK

Vykonny riaditel’ je ¢lenom persondlu a je zamestnany ako docasny zamestnanec
spolocného podniku IIL2 podla ¢lanku 2 pism. a) podmienok zamestnavania
ostatnych zamestnancov Unie.

Na ucely uzatvorenia pracovnej zmluvy s vykonnym riaditel'om spolocny podnik
IIL2 zastupuje predseda spravnej rady.

Funkéné obdobie vykonného riaditel’a je tri roky. Na konci tohto obdobia Komisia
posudi, a to pripadne aj so zapojenim sukromnych ¢lenov, vykon funkcie vykonného
riaditel’a, ako aj budtice ulohy a vyzvy, pred ktorymi spolo¢ny podnik IIL2 stoji.

Na navrh Komisie, v ktorom sa prihliadne na postdenie uvedené v odseku 3, moze
spravna rada jedenkrat predlzit funkéné obdobie vykonného riaditela, a to
maximalne o Styri roky.

Vykonny riaditel, ktoré¢ho funkéné obdobie bolo predlZzené, sa na konci celkového
funkéného obdobia nesmie zGc¢astnit na d’alSom vyberovom konani na rovnaké
pracovné miesto.

Vykonny riaditel moze byt odvolany z funkcie len na zdklade rozhodnutia spravne;j
rady na ndvrh Komisie, ktory Komisia prijme s pripadnym zapojenim sukromnych
¢lenov.

9 — Ulohy vykonného riaditel'a

Vykonny riaditel je generdlnym riaditefom spolo¢ného podniku IIL2, ktory
zodpoveda za jeho kazdodenné riadenie v stlade s rozhodnutiami spravnej rady.

Vykonny riaditel’ je pravnym zastupcom spolo¢ného podniku IIL2. Za svoju ¢innost’
zodpoveda spravnej rade.

Vykonny riaditel’ plni rozpocet spolo¢ného podniku I1L2.
Vykonny riaditel’ predovSetkym nezavisle vykonéva tieto ulohy:

a)  vypracuva ana schvalenie spravnej rade predkladd navrh rocného rozpoctu
vratane prislusného plénu pracovnych miest, v ktorom sa uvadza pocet
docasnych pracovnych miest podla platovej triedy a funkénej skupiny, ako aj
pocet zmluvnych zamestnancov a vyslanych narodnych expertov vyjadreny
v ekvivalente plného pracovného ¢asu;

b) v zkej spolupréci s poradnymi organmi uvedenymi v klauzule 7 ods. 2 pism.
q) vypraciva ana schvalenie spravnej rade predklad4d ro¢ny pracovny plan
a zodpovedajuce odhady vydavkov;

c)  vypracuva a na schvélenie spravnej rade predklada ro¢nu zavierku;

d) vypracava ana schvalenie spravnej rade predklada vyrocnu spravu o ¢innosti
vratane zodpovedajtcich vydavkov;

e) predkladd na schvalenie spravnej rade zoznam navrhov vybratych na
financovanie;

f)  podpisuje jednotlivé dohody alebo rozhodnutia o grantoch;
g)  podpisuje verejné zakazky;

h)  vykonéava komunikac¢nu politiku spolocného podniku I1L2;
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1)  organizuje, riadi avykonava dohlad nad c¢innostami a zamestnancami
spolocného podniku IIL2 v medziach pravomoci delegovanych spravnou
radou, ako sa stanovuje v ¢lanku 6 ods. 2 tohto nariadenia;

j)  zavadza ucinny a efektivny systém vnuatornej kontroly, zabezpecuje jeho
fungovanie a akékol'vek jeho podstatné zmeny oznamuje spravnej rade;

k)  zabezpecuje vykonédvanie hodnotenia a riadenia rizik;

1)  prijima akékol'vek iné opatrenia potrebné na posudenie pokroku spolocného
podniku IIL2 pri dosahovani stanovenych ciel'ov;

m) plni vSetky ostatné tlohy, ktorymi ho poverila alebo ktoré na neho delegovala
spravna rada.

Vykonny riaditel’ zriadi programovu kancelariu na vykon vsetkych podpornych tloh
v rdmci svojej zodpovednosti, ktoré mu vyplyvaji z tohto nariadenia. Programovu
kancelariu tvoria zamestnanci spolo¢ného podniku IIL2 a vykonavaju najmé tieto
ulohy:

a)  poskytuju podporu pri zavadzani ariadeni primerané¢ho systému uctovnictva,
ktory je v stilade s rozpo¢tovymi pravidlami spolo¢ného podniku I1L2;

b) riadia vyzvy na predkladanie navrhov, ako sa stanovuji v roénom pracovnom
plane, a takisto spravuju dohody alebo rozhodnutia o grantoch vréatane ich
koordinacie;

c) poskytuju ¢lenom spolo¢ného podniku IIL2 a jeho ostatnym organom vsetky
relevantné informécie a podporu potrebné pri vykone ich funkcii, ako aj
informdcie a podporu zodpovedajice ich konkrétnym poziadavkam;

d) podsobia ako sekretariat pre organy spolo¢ného podniku a poskytuju podporu
poradnym skupinam zriadenym spréavnou radou.

10 — Vedecky vybor

Vedecky vybor sa skladd najviac zo siedmich ¢lenov, ktori sa vymentvaji na
obnovitel'né¢ ro¢né obdobie. Vybor si spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu na
jeden rok.

V pripade osobitnych ad hoc tloh moézu byt vymenovani d’al§i experti, ato na
obmedzené ¢asové obdobie.

Medzi ¢lenmi vedeckého vyboru maji vyvazené zastupenie celosvetovo uznavani
experti z akademického prostredia, priemyslu aregulaénych organov. Clenovia
vedeckého vyboru musia ako kolektiv disponovat’ vedeckou sposobilostou
a odbornymi znalostami, ktoré sa tykaju celej danej technickej oblasti a st potrebné
na vypracuvanie vedecky podlozenych strategickych odporucani pre spolocny
podnik IIL2.

Sprévna rada stanovuje Specifické kritéria a vyberovy proces pre zlozenie vedeckého
vyboru a vymenuva jeho ¢lenov. Spravna rada zohl'adiiuje potencialnych kandidatov,
ktorych navrhne skupina zastupcov ¢lenskych Statov I1L2.

Vedecky vybor plni tieto tlohy:

a)  poskytuje poradenstvo v suvislosti s vedeckymi prioritami, ktoré je potrebné
riesit’ v ramci rocného pracovného planu;
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b)  poskytuje poradenstvo o dosiahnutych vedeckych uspechoch opisanych vo
vyroénej sprave o ¢innosti.

Vedecky vybor zasadd minimalne raz ro¢ne. Zasadnutia zvolava jeho predseda.

Vedecky vybor modze so suhlasom svojho predsedu prizvat' na svoje zasadnutia
osoby, ktor¢ nie st jeho ¢lenmi.

Vedecky vybor prijme svoj rokovaci poriadok.
11 — Skupina zastupcov Statov

Skupina zéastupcov Statov IIL2 sa sklada z jedného zastupcu kazdého €lenského Statu
a kazdej krajiny pridruzenej k ramcovému programu — Horizont 2020. Skupina si
spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu.

Skupina zastupcov S§tatov zasadd minimdlne raz ro¢ne. Zasadnutia zvolava jej
predseda. Na zasadnutiach sa zcastiiuje predseda spravnej rady a vykonny riaditel’,
pripadne ich zastupcovia.

Predseda skupiny zstupcov Statov mdze na zasadnutia skupiny prizvat’ aj iné osoby
vo funkcii pozorovatel'ov, predovsetkym zastupcov regionalnych organov Unie
a zastupcov zdruzeni MSP.

Skupina zastupcov Statov preskimava informécie a poskytuje poradenstvo
predovsetkym vo vzt'ahu k tymto veciam:

a)  pokrok pri plneni programu a dosahovani ciel'ov spolo¢ného podniku I1L2;
b)  aktualizacia strategického smerovania;

c)  prepojenie na rimcovy program Horizont 2020;

d) rocné pracovné plany;

e)  zapajanie MSP.

Skupina zastupcov Statov rovnako poskytuje informacie a pdsobi ako medzi¢lanok
spolo¢ného podniku IIL2 v tychto veciach:

a) stav prisluSnych wvnutrostatnych alebo regiondlnych programov v oblasti
vyskumu ainovécii, vymedzenie moznych oblasti spoluprace vratane
zavedenia;

b)  konkrétne opatrenia prijaté na narodnej alebo regionalnej Urovni, pokial’ ide
o podujatia zamerané na Sirenie informacii, vyhradené technické seminare
a komunikac¢né ¢innosti.
Skupina zastupcov Statov moéze pre spolocny podnik IIL2 z vlastnej iniciativy
vypracovat’ odporicania o technickych, manazérskych a finanénych zalezitostiach,
najmi ak sa dotykaju narodnych alebo regionalnych zaujmov.
Spolo¢ny podnik IIL2 informuje skupinu zéstupcov S$tatov o tom, ako takéto
odporucania vyuzil.
Skupina zastupcov §tatov prijme svoj rokovaci poriadok.
12 — Forum zainteresovanych stran

Forum zainteresovanych stran je otvorené vSetkym zainteresovanym stranam
z verejného  1sukromného sektora, medzinarodnym zaujmovym skupindm
z ¢lenskych $tatov, z pridruZzenych krajin, ako aj z inych krajin.
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Forum zainteresovanych stran sa oboznamuje s ¢innost'ou spolo¢ného podniku ITL2
a dostane vyzvu, aby k nej poskytlo pripomienky.

Zasadnutie fora zainteresovanych stran zvoldva vykonny riaditel’.
13 — Zdroje financovania

Spolo¢ny podnik IIL2 sa financuje spoloéne Uniou, inymi &lenmi, ako je Unia,
a pridruZzenymi partnermi alebo ich zakladajicimi subjektmi alebo ich pridruZzenymi
subjektmi, a to finanénymi prispevkami uhradzanymi formou splatok a prispevkov,
ktoré tvoria nimi vynalozené ndklady na vykonévanie nepriamych akcii neuhradzané
70 strany spolo¢ného podniku I1L2.

Administrativne ndklady spolo¢ného podniku IIL2 nesmi prekrocit sumu
89,7 miliona EUR a uhrddzaju sa z financnych prispevkov kazdoro¢ne rozdelenych
rovnakym dielom medzi Uniu a inych &lenov, ako je Unia. V pripade, Ze sa ast
prispevku na administrativne naklady nevyuzije, méze byt poskytnuta na pokrytie
operac¢nych nakladov spolo¢ného podniku ITL2.

Operacné naklady spolo¢ného podniku IIL2 sa budu uhrddzat prostrednictvom
tychto prispevkov:

a)  finan¢ny prispevok Unie;

b)  nefinanény prispevok inych &lenov, ako je Unia, a pridruzenych ¢lenov, alebo
ich zakladajucich subjektov alebo pridruzenych subjektov, ktory tvoria nimi
vynalozené¢ naklady pri vykondvani nepriamych akcii, a v stvislosti
s poradnymi organmi uvedenymi v klauzule 7 ods. 2 pism. q), ak su uvedené
v rocnom pracovnom pléne, pricom sa od tychto ndkladov odpocita vyska
prispevku spoloéného podniku IIL2 a akykol'vek iny prispevok Unie na tieto
naklady.

¢) finanény prispevok inych &lenov, ako je Unia, a pridruzenych partnerov alebo
ich zakladajucich subjektov alebo pridruzenych subjektov, a to popri prispevku
podla bodu b) alebo namiesto neho.

Zdroje spolo¢ného podniku IIL2 zahrnuté do jeho rozpoctu sa skladaji z tychto
prispevkov:

a)  finan¢né prispevky ¢lenov na administrativne naklady;

b)  financné prispevky €lenov a pridruzenych partnerov na opera¢né naklady;
c) akykol'vek prijem, ktory spolocny podnik IIL2 dosiahne;

d)  ostatné finan¢né prispevky, zdroje a prijmy.

Vsetky druhy trokov plyntcich z prispevkov uhradzanych zo spolo¢ného podniku
IIL2 jeho ¢lenmi a pridruzenymi partnermi sa povazuju za jeho prijem.

Vsetky zdroje spolo¢ného podniku IIL2, ako aj jeho Cinnosti, st uréené na plnenie
cielov ustanovenych v ¢lanku 2 tohto nariadenia.

Spolo¢ny podnik IIL2 vlastni vSetky aktiva, ktoré nadobudol alebo ktoré nan boli
prevedené v zdujme plnenia ciel'ov stanovenych v ¢lanku 2 tohto nariadenia.

Okrem pripadu zruSenia spolo¢ného podniku IIL2 podla klauzuly 21 sa akykol'vek
prebytok prijmov oproti vydavkom ¢lenom spoloc¢ného podniku IIL2 nevyplaca.

14 — Finan¢né zavizky
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Finan¢né zavézky spolo¢ného podniku IIL2 nesmu prekrocit’ vysku finanénych zdrojov, ktoré
su k dispozicii v rozpocte alebo ktoré prent vy€lenili jeho ¢lenovia a pridruzeni partneri.

15 — Rozpoctovy rok
Rozpoctovy rok sa zacina 1. januara a konci 31. decembra.
16 — Operacné a finan¢né planovanie

1. Vykonny riaditel' predklada na prijatie sprdvnej rade ndvrh rocného pracovného
planu, ktory obsahuje podrobny plan vyskumnych ainovacnych ¢innosti,
administrativnych ¢innosti a prislusnych odhadov vydavkov pre nadchadzajuci rok.
Navrh pracovného planu obsahuje odhad hodnoty prispevkov, ktoré by sa mali
poskytnut’ v sulade s klauzulou 13 ods. 3 pism. b).

2. Ro¢ny navrh pracovného planu pre konkrétny rok sa prijima na konci
predchadzajiceho roku. Roény pracovny plan je spristupneny verejnosti.

3. Vykonny riaditel’ vypractiva navrh rocného rozpoctu na nasledujici rok a predklada
ho spravnej rade na prijatie.

4. Néavrh ro¢ného rozpoctu pre konkrétny rok prijima spravna rada na konci
predchadzajtiiceho roku.

5. Roény rozpodet sa upravi tak, aby zohladiioval vysku prispevku Unie, ako sa
stanovuje v rozpocte Unie.

17 — Operacné a finan¢né vykaznictvo

1. Vykonny riaditel’ sprdvnej rade kazdorofne podava spravu o vykondvani svojich
funkecii v stilade s rozpo¢tovymi pravidlami spolo¢ného podniku I1L2.

Do 15. februdra kazdého roku vykonny riaditel’ spravnej rade predlozi na schvélenie
vyronu spravu o ¢innosti a pokroku dosiahnutom spoloénym podnikom IIL2
v predchadzajucom kalenddrnom roku, najmid vo vztahu k roénému pracovnému
planu na dany rok. Sprava okrem iného obsahuje informacie o tychto veciach:

a)  vykonané vyskumné, inova¢né a iné ¢innosti a prislusné vydavky;

b) predloZzené navrhy vratane prerozdelenia podla typu ucastnika vratane MSP
a podl’a krajiny;

c) akcie vybraté na financovanie vratane prerozdelenia podla typu ucastnika
vratane MSP apodla krajiny, pricom sa uvedie aj prispevok spolo¢ného
podniku IIL2 poskytnuty jednotlivym Gc¢astnikom a na jednotlivé akcie.

2. Po schvaleni zo strany spravnej rady sa vyrocna sprava o ¢innosti zverejni.

Spolo¢ny podnik IIL2 kazdoro¢ne podava spravy Komisii v sulade s ¢lankom 60 ods.
5 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

4. Utty spoloného podniku IIL2 preskima nezavisly auditorsky organ, ako sa
ustanovuje v ¢lanku 60 ods. 5 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

Ucty spoloéného podniku ITIL2 nie sti predmetom preskimania Dvora auditorov.
18 — Vnutorny audit

Vnutorny auditor Komisie by mal vo vztahu k spolo¢nému podniku IIL2 vykonavat také isté
pravomoci aké vykonava vo vzt'ahu ku Komisii.

19 — Zodpovednost’ ¢lenov a poistenie
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Finan¢na zodpovednost’ ¢lenov za dlhy spolocného podniku IIL2 sa obmedzuje na
vysku ich prispevku, ktorym uz prispeli na administrativne néklady.

Spolo¢ny podnik IIL2 uzavrie vhodné poistenie a udrziava jeho platnost’.
20 — Konflikt zaujmov

Spolo¢ny podnik IIL2 ajeho organy sa pri vykone svojich ¢innosti vyhybaju
akémukol'vek konfliktu zadujmov.

Spravna rada spolo¢ného podniku IIL2 moéze vo vztahu ku svojim clenom,
pridruzenym partnerom, organom a zamestnancom prijat’ pravidld predchédzania
ariadenia konfliktov zaujmov. Uvedené pravidld musia obsahovat’ ustanovenie,
ktorého cielom bude zabratiovat’ vzniku konfliktov zdujmov v pripade zastupcov
¢lenov posobiacich v spravnej rade.

21 — Likvidacia

Na konci obdobia stanovené¢ho v ¢lanku 1 tohto nariadenia sa vykona likvidacia
spolo¢ného podniku IIL2 .

Postup likvidécie sa spusti automaticky, ked” Komisia alebo vSetci ostatni clenovia
odstupia zo spolo¢ného podniku I1L2.

Na ucely vykonania postupov zruSenia spolo¢ného podniku IIL2 vymenuje spravna
rada jedného alebo viacerych likvidatorov, ktori dodrziavaju rozhodnutia spravnej
rady.

Ked’ dojde k likvidacii spolocného podniku IIL2, pouzije sa jeho majetok na tthradu
zaviazkov a vydavkov suvisiacich s jeho likvidaciou. Akykol'vek prebytok sa rozdeli
medzi ¢lenov, ktori existuju v ¢ase likvidacie, v pomere k ich finan¢nym prispevkom
do spolo¢ného podniku IIL2. Akykolvek prebytok prideleny Unii sa vrati do
rozpoc¢tu Komisie.

Na zabezpeCenie primeran¢ho riadenia kazdej dohody uzavretej spolocnym
podnikom IIL2 alebo nim prijat¢tho rozhodnutia, ako aj na primerané riadenie
verejnych zakaziek s trvanim, ktoré je dlhSie ako trvanie spolo¢ného podniku IIL2,
sa vytvori postup ad hoc.
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. Nazov navrhu/iniciativy

Navrh nariadenia Rady o spolo¢nom podniku pre druhu iniciativu pre inovacné lieky 2

1.2.  Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB?*

Oblast’ politiky: Inteligentny a inkluzivny rast

Cinnost’: Horizont 2020 — rimcovy program pre vyskum a inovécie; ,,Spologenské vyzvy;
v ramci vyzvy: ,,Zdravie, demografické zmeny a blahobyt*

1.3. Druh navrhu/iniciativy
[J Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie
[ Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvizuje na ivodny projekt/pripravni akciu®
X Navrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujiicej akcie

L] Néavrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novi akciu

1.4. Ciele

1.4.1.  Viacrocné strategické ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Akcia je sucast’'ou strategického ciel’a inteligentného a inkluzivneho rastu.
Prostrednictvom akcie sa riesia dva ciele stratégie Horizont 2020:

— Ciel &islo 1. Inovéacia v Unii

— Ciel ¢islo 5. Priemyselna politika v oblasti globalizacie

Ciel'om spolo¢ného podniku IIL2 je:

1. zvySit mieru uspeSnosti pri  klinickom skSani prioritnych liekov, ktoré
identifikovala Svetova zdravotnicka organizacia;

ii.  skratit’ ¢as potrebny na ziskanie klinického overenia koncepcie pri imunologickych,
respira¢nych, neurologickych a neurodegenerativnych chorobach,;

iii.  vyvinat nové druhy liecby na choroby, v stvislosti s ktorymi existuje vysoka miera
neuspokojenych potrieb, napriklad Alzheimerova choroba, pripadne obmedzené
trhové stimuly, napriklad antimikrobialna rezistencia;

iv. vyvinat diagnostické markery pre choroby, ktoré maju klinicka relevanciu,
schvalené regulacnymi organmi;

v.  znizit mieru zlyhania kandidatov na ockovacie latky v IIl. faze klinického skusSania
prostrednictvom novych biomarkerov na kontrolu pociatocnej Uc€innosti
a bezpecnosti.

1.4.2.  Konkrétne ciele a prislusnée ABM/ABB cinnosti

Konkrétny ciel’ ¢. 8

Spolocenska vyzva skvalitnit’ celozivotné zdravie a blahobyt pre vSetkych

Prislu$né ¢innosti v ramci ABM/ABB

23
24

ABM: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl'a Cinnosti.
Podra ¢lanku 54 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.4.3.

1.4.4.

‘ Spolocenské vyzvy — spolo¢né technologicka iniciativa I1L2

Ocakavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

‘ Tato otazka sa riesi v dokumente o posudeni vplyvu prilozenom k tomuto navrhu.

Ukazovatele vysledkov a vphvu

Uved'te ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat uskutociiovanie navrhu/iniciativy.
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Vedecky a technologicky pokrok

Ukazovatel

Ciel’

Mmonitorovanie
dosahovania ciel'ov
spolo¢ného podniku
(SP)

Monitorovanie dosahovania
konkrétnych cielov

Pozri oddiel 3.2 spravy o posudeni vplyvu

Pocet zriadenych sieti pre
otvorenu inovaciu

tri siete pre otvorenu inovaciu medzi réznymi sektormi
priemyslu a dve siete pre klinické skuSanie

Pocet vytvoreni strategickych
planov nad ramec SP

Vytvorenie strategickych planov v troch oblastiach
vyskumu, ktoré st vymedzené v konkrétnych cieloch
v oddiele 3.2

Pocet zriadenych partnerstiev

Partnerstva v 16 oblastiach vyskumu, ktoré st vymedzené
v konkrétnych cieloch v oddiele 3.2

Monitorovanie
realizacie
strategického
vyskumného planu

Pocet informaénych miest
analyzovanych s cielom vytvorit
spravnu molekularnu taxonémiu
choroby

5 miliénov informacnych miest

Pocet zaradenych chordb

Styri oblasti chor6b

Pocet skiisani analyzovanych
s cielom ziskat’ poznatky
z negativnych vysledkov

125 sktsani

Urovei zohl'adiovania cielov
politiky v oblasti zdravia,
demografickych zmien

a blahobytu

Strategicky vyskumny plan musi riesit body 1.1.2, 1.2.2,
Casti bodov 1.2.3 a 1.3.1 ¢iastocného vSeobecného
smerovania Horizontu 2020

Monitorovanie ¢inno

sti spolo¢ného podniku (SP)

Vyber projektov Lehota na udelenie grantu 270 dni
a pridel'ovanie Lehota na vyplatenie finanénych 30 dni
finanénych prostriedkov
prostriedkov Uroveii dodrziavania ¢asového Rozpodet bol vyéleneny a vyzvy boli naleZite zverejnené
harmonogramu
Urovei tcasti MSP a prinosy Od zaciatku je 20 % financovania IIL2 uréenych pre MSP,
prinosy pre MSP sa monitoruji od druhého roku:
minimalne 70 % respondentov z MSP uviedlo, Ze pocituja
prinos odbornych poznatkov z priemyslu a/alebo od
akademickych partnerov; 80 % MSP uviedlo, Ze bez
podpory z IIL2 by sa im ciele nepodarilo dosiahnut’.
Efektivnost’ Pocet publikacii V priemere 20 publikacii z financovania vo vyske
vyskumného 10 milionov EUR
programu Faktor vplyvu Casopisov, Priemerny faktor vplyvu 10 % nad aroviiou priemeru EU
v ktorych sa publikuju ¢lanky
Vplyv publikacii Citacie 20 % nad troviiou priemeru pre publikicie EU
Pocet patentov V priemere dve patentové prihlasky z financovania vo
vyske 10 milionov EUR
1.5. Doévody navrhu/iniciativy

1.5.1.  Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte
Spolo¢ny podnik IIL2 prispieva k dosahovaniu inteligentného, udrzate'ného
a inkluzivneho rastu.
1.5.2.  Prinos zapojenia Eurdpskej unie
‘ Tato otazka sa riesi v dokumente o posudeni vplyvu prilozenom k tomuto navrhu.
1.5.3.  Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

V ramci prebiehajucej iniciativy pre inovacné lieky sa podarilo dosiahnut’ vyznamnu
mobilizaciu zdrojov tym, Ze pri nej v zameranych projektoch doslo k spojeniu viacerych
partnerov z farmaceutického priemyslu, akademického prostredia, MSP, organizicii
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1.5.4.

1.6.

pacientov aregulacnych organov, vramci ktorych boli zmobilizované zdroje vo
vyznamnej vyske (priemerny rozsah projektu 32 milionov EUR). Velké farmaceutické
podniky sa na IIL podielaji vo vyznamnej miere (50 % zdrojov, 30 % zamestnancov —
celkovy zavizok velkych podnikov v ramci projektov bol do konca roka 2012 vo vyske
715 milionov EUR), zatial' ¢o ich ucast’ na eurdpskych vyskumnych programoch okrem
IIL je vel'mi nizka (0,78 % ucasti v RP7 Zdravie, celkovy prispevok na RP7 priblizne
80 milionov EUR, z toho % predstavuje RP7 Zdravie).

IIL vyznamne prispela k posilneniu vézieb medzi jednotlivymi zainteresovanymi stranami,
pokial’ ide o vyskum a inovécie v oblasti zdravia, ato otvorenim pristupu k odbornym
znalostiam partnerov, a sti€asne zintenzivnenim spoluprace s farmaceutickym priemyslom
a inymi zainteresovanymi stranami v Eurdpe.

Vdaka IIL sa tiez podarilo zamerat’ na vyvoj strategickych vyskumnych planov, ako aj na
vyvoj horizontdlnej koordinacie politik, pricom strategické vyskumné plany maju
Strukturdlny ucinok na vyskum v oblasti vied o Zivej prirode v Europe, predovsetkym
v suvislosti s neuropsychiatrickymi chorobami, antimikrobidlnou rezistenciou, ale aj
v inych oblastiach, a pomocou horizontalnej koordinacie politik sa koordinuje ucast
organizacii pacientov, ako aj regulacnych agentur, pokial ide o projekty v oblasti
regulacnych vied, ¢o sa v rdmci priebezného hodnotenia povazovalo za neobvykly uspech.

Vramci prebiehajucej iniciativy pre inovacné lieky sa preukdzalo, ze spojenie
relevantnych partnerov méze viest’ k vzniku nového inova¢ného modelu, a méze pomdct’
vyriesit’' k'aicové nedostatky v biomedicinskom a farmaceutickom vyskume.

Oblasti na zlepSenie sa tykaju predovSetkym administrativneho usporiadania, kde sa
vyzaduje zjednodusenie, ako aj zvySenia otvorenosti partnerstva, a to rozsirenim rozsahu
pdOsobnosti na vSetky oblasti vyskumu a inovacii v stvislosti s vedami o zivej prirode, ¢im
by nasledne doslo k zapojeniu vécSiecho poctu partnerov. Osobitny problém, ktory je
potrebné rieSit, predstavuje otvorenie partnerstva pre priemyselnych ucastnikov
nepatriacich do EFPIA a medzi MSP podl'a vymedzenia EU.

Sulad a mozna synergia s inymi vhodnymi financnymi ndastrojmi

v

Spolocenska vyzva slvisiaca so starnlicou populdciou je takd rozsiahla, Zze
verejno-sukromné partnerstvo v ramci iniciativy Horizont 2020 ju samostatne nevyriesi.
Budtca IIL bude dopliiujiicou iniciativou k iniciative podla ¢lanku 185 Byvanie
s podporou okolia, ktord sa zameriava na zavadzanie technologickych rieseni s cielom
pomoct’ star§im obcanom pri samostatnom byvani. Eurdpske partnerstvo v oblasti inovécii
zamerané na aktivne a zdravé starnutie (EPI AZS), ktoré je stcastou hlavnej iniciativy
Inovécia v Unii, ma za ciel’ prediZit’ do roku 2020 zdravé roky Zivota eurdpskych ob&anov
o dva roky, a to koordinaciou mnohych roéznych c¢innosti. Vysledky IIL2 budu sluzit’ na
podporu uvedenej iniciativy EPI AZS. Vyskumné akcie iniciativy IIL2 budu prebiehat’ pri
prisnej koordinécii s vyskumom, ktory sa financuje v ramci ,,vyzvy zdravie, demografické
zmeny a blahobyt“. Tato iniciativa je takisto v stlade snavrhovanym nariadenim EU
o klinickom skuSani, v ktorom sa rieSia sufasné nedostatky v Eurdpe vznikajice
v dosledku prilis§ rozdielnych vnutrostatnych predpisov a brzdia vyvoj vyrobkov.

Trvanie a financny vplyv
X Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim
X navrh/iniciativa su v platnosti od 1. janudra 2014 do 31. decembra 2024,

X  finan¢ny vplyv od 1. januara 2014 do 31. januara 2020 pre viazané rozpoctové
prostriedky,

X finan¢ny vplyv od 1. janudra 2014 do 31. decembra 2024 pre platobné rozpoctové
prostriedky.
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1.7.

[] Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim

— pociatocna faza vykonavania bude trvat' od RRRR do RRRR,

— po ktorej nasleduje prevadzka v plnom rozsahu.

Planovany spésob hospodarenia®

[] Priame hospodarenie Komisiou prostrednictvom:

O  vykonnych agentur;

[1 zdielPané hospodarenie s ¢lenskymi $tatmi.

X Nepriame hospodarenie zverenim uloh spojenych s plnenim rozpoctu:

[0  medzinarodnym organizaciam a ich agentiram (spresnite);

L0 Eurdpskej investi¢nej banke (EIB) a Eurépskemu investicnému fondu;

X  organom uvedenym v ¢lanku 209 nariadenia o rozpoctovych pravidlach;

L0 verejnopravnym subjektom;

[0  sukromnopravnym subjektom poverenym vykonavanim verejnej sluzby, pokial tieto
subjekty poskytuju dostatocné finanéné zarukys;

O  stkromnopravnym subjektom spravovanym pravom c¢lenského Statu, ktoré su

poverené vykonavanim verejno-sukromného partnerstva aktoré poskytuju
dostato¢né finan¢né zarukys;

0  osobam poverenym vykonavanim osobitnych akcii v oblasti spolo¢nej zahrani¢ne;j
a bezpecnostnej politiky podla hlavy V Zmluvy o EU aurenym v prislusnom
zakladnom akte.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Spolo¢ny podnik IIL2 bude monitorovany prostrednictvom sprostredkovatel'skych
kontaktov a tak, ako sa uvadza v ¢lanku 6 a ¢lanku 16 Statatu.

Stanovi sa subor kvantitativnych a kvalitativnych ukazovatelov vykonnosti na
monitorovanie vykondvania IIL2. Tymito ukazovateI'mi vykonnosti sa bude merat vplyv
spolo¢ného podniku na konkurencieschopnost’ EU, ako aj na dosahovanie cielov, pokial’
ide o zabezpeCovanie pokroku vyskumu v oblasti zdravia s cielom dodat’ biomedicinske
inovéacie pacientom.

Monitorovanie na najvyssej irovni bude patrit’ do zodpovednosti spravnej rady spolo¢ného
podniku, v ktorej bude mat Komisia zastupenie podla svojho podielu v celkovom
rozpocte. Vykonny manazment bude Ccinnosti spolocného podniku monitorovat’ na
vnuatornej urovni.

Na podporu ciel'a vytvorit’” Eurdpsky vyskumny priestor bude pokracovat’ organizovanie
kazdorocného fora zainteresovanych stran s cielom podavat’ spravy o pokroku cinnosti
IIL2, prispievat’ k vymene informacii a pomoct’ pri koordinacii ¢innosti medzi spoloc¢nou
technologickou iniciativou, ostatnymi iniciativami EU a akciami na vntro§tatnej alebo
regionalnej trovni, ¢i stkromnymi akciami.

25

Vysvetlenie spdsobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii na webove;j
stranke BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.1

2.2.2.

Kvantitativne ukazovatele sa meraji komparativnym a systematickym sposobom, pricom
sa kazdoro¢ne vykonavaju kvalitativne analyzy.

Priebezné hodnotenie sa uskuto¢ni do 31.decembra 2017 a zavereé¢né hodnotenie do
Siestich mesiacov po skonceni 11L2.

Systém riadenia a kontroly

Rdmec pre vnutornu kontrolu

Komisia (GR RTD) prostrednictvom delegovaného povol'ujuceho uradnika zabezpeci, ze
pravidla platné pre spolo¢ny podnik pre vykonavanie spolo¢nej technologickej iniciativy
pre inovacné lieky budu v plnej miere v stlade s poziadavkami v ¢lanku 60 a 61 nariadenia
o rozpoctovych pravidlach. Pomocou postupov monitorovania vratane clenstva v spravnej
rade, v spolonom podniku pre vykondvanie spolo¢nej technologickej iniciativy pre
inovacné lieky, ako aj pomocou postupov podavania sprav sa zabezpeci, ze utvary Komisie
buda spinat’ poziadavky zodpovednosti vo vztahu ku kolégiu, ale aj voéi rozpo&tovému
organu.

Ramec pre vnutorni kontrolu spolocného podniku pre vykondvanie spolocnej
technologickej iniciativy pre inovacné lieky sa zaklada na:

— uplatnovani noriem vnutornej kontroly, ktorymi sa zabezpeCuju zaruky minimalne
rovnocenné so zarukami Komisie;

— postupoch vyberu najlepSich projektov formou nezéavislého hodnotenia a ich
transforméacie na pravne nastroje;

— projektovom a zmluvnom riadeni v celom zivotnom cykle kazdého projektu;

— kontrolach ex ante 100 % pohl'addvok vratane prijatia osvedceni o audite a osvedCovania
nakladovych metodologii ex ante;

— auditoch ex post vzorky pohl'adavok ako stcasti auditov Horizontu 2020 ex post;
— a na vedeckych posudeniach vysledkov projektu.

V z4dujme zmiernenia inherentného rizika vzniku konfliktu zaujmov v ramci spolocného
podniku pre vykonavanie spoloc¢nej technologickej iniciativy pre inovacné lieky sa zaviedli
rozne opatrenia, predovSetkym rovnocenné hlasovanie Komisie a partnerov z priemyslu
v spravnej rade, vyber riaditela spravnej rady na zaklade navrhu Komisie, nezavislost’
zamestnancov, hodnotenia nezavislymi expertmi na zaklade zverejnenych vyberovych
kritérii, spolu s odvolacim mechanizmom a uplnym vyhlasenim akychkol'vek zdujmov.
Stanovenie etickych a organiza¢nych hodnét bude jednou z kI'aicovych uloh spolo¢ného
podniku pre vykonavanie spolo¢nej technologickej iniciativy a monitorovat ich bude
Komisia.

Ndklady a prinosy kontrol

Vnutorny auditor Komisie by mal vo vztahu k spoloénému podniku IIL2 vykonavat také
isté pravomoci aké vykondva vo vztahu ku Komisii. Okrem toho, spravna rada moéze
podla potreby zabezpecit’ zriadenie itvaru vnutorného auditu spolo¢ného podniku.

Od vykonného riaditel'a spolo¢ného podniku pre vykonavanie spolo¢nej technologicke;j
iniciativy pre inovacné lieky, ako od jej povolujiiceho tradnika, sa bude vyzadovat, aby
zaviedol nakladovo efektivny systém vnutornej kontroly ariadenia. Od vykonného
riaditel’a sa bude vyzadovat’, aby Komisii podéaval spravy o prijatom ramci pre vnitornu
kontrolu.

Komisia bude riziko nestladu monitorovat’ prostrednictvom systému na podavanie sprav,
ktory vytvori, ako aj sledovanim vysledkov auditov ex post prijemcov financnych
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prostriedkov EU zo spolo¢nej technologickej iniciativy pre inovaéné lieky, ktoré
predstavuju sucast’ auditov ex post vzt'ahujicich sa na cely program Horizont 2020.

Zavedeny kontrolny systém bude musiet’ zohladiiovat' skutocnost, Ze prijemcovia
finanénych prostriedkov EU, ako aj zdkonodarné organy vo velkej miere pocitovali, Ze
zataz suvisiaca s kontrolami, podl'a ktorych sa vyZaduje miera chybovosti vo vyske 2 %, je
privysoka. Tato skutocnost’ moZe predstavovat’ riziko zniZenia pritazlivosti vyskumneho
programu Unie a nepriaznivo tak vplyvat’ na vyskum a inovacie Unie.

V zaveroch Eurdpskej rady zo 4. februara 2011 sa uvadza: ,,Je mimoriadne dolezité, aby sa
nastroje EU uréené na podporu vyskumu, vyvoja a inovacie zjednodusili s cielom podporit’
ich vyuzitie najlepSimi vedeckymi pracovnikmi a najinova¢nejSimi podnikmi, ato
predovsetkym prostrednictvom dohody medzi prislusnymi institiiciami o novej rovnovahe,
pokial’ ide o vztah medzi doverou a kontrolou a medzi podstupovanim rizika a vyhybanim
sa riziku* (pozri EUCO 2/1/11 REV 1, Brusel, 8. marca 2011).

Europsky parlament vo svojom uzneseni z 11.novembra 2010 (P7 _TA(2010)0401)
o zjednoduseni realizacie ramcovych programov pre vyskum vyslovne podporuje vyssie
riziko chyb pri financovani vyskumu a,,vyjadruje znepokojenie nad skuto¢nostou, ze
sucasny systém a postup manazmentu 7. RP su nadmerne zamerané na kontrolu, ¢o vedie
k plytvaniu so zdrojmi, menSiemu zapajaniu a menej pritazlivym vyskumnym oblastiam;
so znepokojenim konStatuje, Ze sucasny systém manazmentu s tzv. nulovou toleranciou
rizika sa javi ako systém, ktory sa skor vyhyba riziku, namiesto toho, aby ho riadil.”

Zainteresované strany a inStiticie sa teda zhoduji, ze cely rozsah cielov a zaujmov,
predovsetkym uspech politiky v oblasti vyskumu, medzinarodnti konkurencieschopnost’
a vedecku excelentnost’, treba takisto posudit’ spolu s mierou chybovosti. Zaroven sa
zretel'ne javi ako potrebné riadit’ rozpocet efektivnym a u¢innym sposobom a predchadzat’
podvodom a plytvaniu.

Ako sa uvadza tu vysSie, Komisia bude riziko nestiladu monitorovat prostrednictvom
systému na podavanie sprav, ktory vytvori, ako aj sledovanim vysledkov auditov ex post
prijemcov finanénych prostriedkov EU zo spoloéného podniku pre vykonavanie spolo¢ne;j
technologickej iniciativy pre inovac¢né lieky, ktoré predstavuju stcast’ auditov ex post
vztahujlcich sa na cely program Horizont 2020.

Ocakavana uroven rizika nedodrziavania pravidiel

Ako Komisia oznamila v ,legislativnom financnom vykaze“ pre Horizont 2020, jej
kone¢nym cielom nad’alej zostava dosiahnutie rezidudlnej chybovosti niz$ej ako 2 %
celkovych vydavkov v priebehu celého trvania programu, apreto zaviedla viacero
zjednoduSujacich opatreni. Treba vSak brat’ do uvahy aj ostatné ciele stanovené tu vyssie,
ako aj naklady na kontroly.

Ked’Ze su pravidla ucasti v spoloénom podniku pre vykondvanie spolo¢nej technologickej
iniciativy pre inovacné lieky podobné ako pravidla ucasti v programe Horizont 2020
a populdcia prijemcov ma rovnaky rizikovy profil ako prijemcovia Komisie, moZzno
ocakavat, ze uroven chybovosti bude podobna ako uroven chybovosti, ktora Komisia
urcila pre program Horizont 2020, t.j. takl, ktorou sa zabezpecia primerané zaruky, ze
pocas viacro¢ného vydavkového obdobia bude chybovost’ na ro¢nom zaklade v rozmedzi
2 —5 %, pricom kone¢nym cielom by malo byt’ dosiahnutie rezidudlnej miery chybovosti
¢o najblizsie k 2 % pri ukonceni viacro¢nych programov po zohl'adneni finan¢ného vplyvu
vSetkych opatreni v oblasti auditov, korekcii a vymahania.

Podrobné informacie k miere chybovosti, ktora sa v stvislosti s uc¢astnikmi oc¢akava, pozri
v legislativnom finanénom vykaze pre Horizont 2020.
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Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Komisia zabezpeci, ze sa vo vSetkych fazach procesu riadenia spolo¢ného podniku pre
vykonavanie spolocnej technologickej iniciativy pre inovacné lieky budu uplatiiovat
postupy na boj proti podvodom. Navrhy pre program Horizont 2020 boli predmetom
zabezpecenia proti podvodom a vykonalo sa posudenie ich vplyvu. Celkovo by navrhované
opatrenia mali mat’ pozitivny vplyv na boj proti podvodom, najma pokial’ ide o va¢si doraz
na audit zaloZeny na rizikéch a posilnenie vedeckého posudzovania a kontroly.

Komisia zabezpe¢i zavedenie potrebnych opatreni, ktorych ulohou je zaistit', aby boli pri
vykonavani akcii financovanych podl'a tohto nariadenia finanéné zaujmy Unie chranené
uplatiovanim preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii aakymkol'vek inym
nezakonnym c¢innostiam prostrednictvom ucinnych kontrol a vyméhania neopravnene
vyplatenych sim v pripade zistenia nezrovnalosti, atam, kde je to vhodné,
prostrednictvom ucinnych, primeranych a odradzajacich sankcii.

Sucasny spolo¢ny podnik pre vykondvanie druhej spolo¢nej technologickej iniciativy pre
inovacné lieky uz vo veciach tykajucich sa podvodov anezrovnalosti spolupracuje
s utvarmi Komisie a Komisia zabezpeci, aby tato spolupraca pokracovala a posiliiovala sa.

Uty spoloéného podniku IIL2 preskuma nezavisly auditorsky organ, ako sa ustanovuje
v &lanku 60 ods. 5 nariadenia (EU, Euratom) ¢&. 966/2012. Uéty spoloéného podniku ITL2
nebudtl predmetom preskiimania Dvora auditorov. Dvor auditorov moéze uvedené audity
vykonavat’ v pripade tych ucastnikov, ktori ziskali financovanie zo spolo¢ného podniku
IL2.

Europsky trad pre boj proti podvodom (OLAF) méze vykonavat’ kontroly vratane kontrol
ainSpekcii na mieste v sulade sustanoveniami a postupmi stanovenymi Vv nariadeni
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1073/1999 z25.maja 1999 o vySetrovaniach
vykonavanych Eurépskym uradom pre boj proti podvodom (OLAF) a v nariadeni Rady
(Euratom, ES) ¢.2185/96 z 11.novembra 1996 o kontrolach a inSpekciach na mieste,
vykonavanych Komisiou s cielom ochrany finanénych zaujmov Europskych spolocenstiev
pred spreneverou ainymi podvodmi na UCely =zistenia, ¢i v suvislosti s dohodou,
rozhodnutim alebo zmluvou financovanymi podl’a tohto nariadenia nedoslo k podvodu,
korupcii alebo akémukol'vek inému protipravnemu konaniu poskodzujlicemu financné
zéaujmy Unie.

3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1 Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Pozadované nové rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a rozpoctové riadky.
okeuh Rozpoctovy riadok Vylggilov Prispevok
Viacrsénéh Poset v zmysle Clanku 18
ﬁn;ﬁgjho [H1a Konkurencieschopnost’ pre hospodarsky | DRP/NRP ]lsgg/]g l;iidgj;isf tlif;il; Odi{aligéserr?{;a)
rast a zamestnanost’] o rozpoctovych
pravidlach
la | 08.020731 (hlavny riadok 08.020301) | [DRP] | ANO | ANO | ANO ANO
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3.2 Odhadovany vplyv na vydavky
3.2.1  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky
v mil. EUR (zaokrahlené na tri desatinné miesta)
Okruh viacro¢ného finanéného . .
rAmea: Hla Konkurencieschopnost’ pre hospodarsky rast a zamestnanost’
Spolo¢ny podnik I1L2 Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Z(I){Zolk - SPOLU
p yp 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
, zévizky o)) 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 12,999 0 19,938
Hlava 1 Vydavky na zamestnancov
platby @ 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 2,636 10,363 19,938
. w 7 Ava 1 ’ 7 7 7 ’ 7 7 4
Hiava 2 Vydavky na infrastruktiru zavizky (1a) 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 15,886 0 24,912
a operacné vydavky platby (2a) 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 3,140 12,746 24,912
L zavizky Ga) 207,300 211,000 214,800 190,850 276,200 293,000 287,000 0 1 680,150
Hlava 3 Operacné vydavky
platby Gb) 16,600 65,950 105,000 146,000 191,000 209,200 245,000 701,400 1680,150
=1
zévizky +1a 208,035 212,050 216,061 192,215 281,977 298,777 315,885 0 1725,000
Rozpoctové prostriedky na [SP 38
IIL2] SPOLU N
platby 2 17,335 67,000 106,261 147,365 196,777 214,977 250,776 724,509 1725,000
+3b
!Okrem toho bolo v roku 2013 predbezne poskytnutych 15,8 miliona EUR (vratane EZVO) na operacné naklady IIL stvisiace s vykonavanim jeho ¢innosti podl'a RP7.
Rozdelenie tychto rozpoctovych prostriedkov na jednotlivé roky, ako aj prislusné sektorové prispevky st uvedené v tabulke v bode 3. 3.2.3.3.d.
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kruh viacro¢ného finan¢ného . s , R
0 rAmea: 1A Konkurencieschopnost’ pre hospodarsky rast a zamestnanost
v mil. EUR (zaokrihlené na tri desatinné miesta)
Rok Rok | Rok | Rok | Rok Rok | Rok | RoK
0 0 0 0 © 0 ° 2021- | SPOLU
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
DG: RTD
* LCudské zdroje 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
* Ostatné administrativne vydavky 0 0 0 0 0 0 0 0 0
SPOLU pre DG RTD rozpoctové prostriedky 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
Rozpoctové prostriedky ik 14— olath
OKRUHU 1A gf)f)vlﬁf Y Spolumpaty 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 | 0,630 4,156
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU
v mil. EUR (zaokrhlené na tri desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
© © ° © ° ° © 2021~ | SPOLU
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2014
Rozpo&tové prostriedky zéviizky 208,594 | 212,620 | 216,643 | 192,808 | 282,582 | 299,394 316,515 1729,156
OKRUHOV1-5
viacroc¢ného finanéného ramca SPOLU platby 17,894 67,570 | 106,843 | 147,958 | 197,382 | 215,594 251,406 724,509 | 1729,156
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3.2.2

Odhadovany vplyv na rozpoctové prostriedky SP I1IL2

— [ Navrh/iniciativa nevyzaduje pouzitie operaénych rozpoctovych prostriedkov.

-~ X Navrh/iniciativa vyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov, ako sa uvadza v tejto tabulke:

viazané rozpoctove prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na tri desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU
Uved’te ciele VYSTUPY
a vystupy . . . . . . . .
26 prieme p 5 i : : g : g ' 5 ' '
druh® 2 : ] o | : : : : bl
¢ e o naklady o¢ . naklady poce naklady pocet  naklady ¢ ' naklady ¢ | naklady o¢ . naklady Celkf) o ety
naklad ¢ ! t ! ! ! ! ! pocet '  spolu
et | R : : oo o o :
Y i | i i to to i i
KONKRETNY CIEL C. 17 podpora i i i i i i i i
grantov na projekty spoloéného vyskumu
pod vedenim EFPIA : : : : : : : :
~ Vystup granty | ~175m| 10 | 179,500 | 10 | 182,700 11 186,000 9 1 165100 | 14 ! 239200 | 15 ! 254,000 | 14 @ 248650 83 ! 1455150
EUR i i i i i i | |
Medzisucet pre konkrétny ciel’ €. 1 10 179,500 10 182,700 11 186,000 9 165,100 14 239,200 15 254,000 14 248,650 83 1 455,150
KONKRETNY CIEL C. 2 podpora
grantov na projekty spolo¢ného vyskumu
pod vedenim inych odvetvi
— Vystup granty ~132m 2 27,800 2 28,300 2 28,800 2 25,600 3 37,000 3 39,300 3 38,200 17 225,000
EUR
Medzistcet pre konkrétny ciel’ €. 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
— Vystup ucast’
v investi¢nych
projektoch
Medzistcet pre konkrétny ciel’ ¢. 3
NAKLADY SPOLU 12 207,300 12 211,000 13 214,800 11 190,700 17 276,200 18 293,300 17 286,850 100 1 680,150
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Vystupy znamenaji dodané produkty a sluzby (napr.: pocet financovanych vymen $tudentov, vybudované cesty v km atd’.).
Ako je uvedené v bode 1.4.2. , Konkrétne ciele.
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3.2.3  Odhadovany vplyv na ludské zdroje SP IIL2

3.2.3.1 Zhrnutie

— X Navrh/iniciativa nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych prostriedkov.

— [0 Navrh/iniciativa vyZaduje pouzitie administrativnych rozpoc¢tovych prostriedkov,
ako sa uvadza v tejto tabul’ke:

v v . ’ ’ M 2.
Poget zamestnancov (pocet zamestnancov/ekvivalent plného pracovného ¢asu)®®

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014” | 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Uradnici (trieda
AD) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Uradnici
(trieda AST) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Zmluvni 8 9 9 10 10 10 10 9 9 9 8
zamestnanci
Docasni
zamestnanci (len 33 35 38 39 39 39 39 38 37 37 35
AD)
Vyslani ndrodn | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
expertl
SPOLU 41 44 47 49 49 49 49 47 46 46 43
v mil. EUR (zaokrthlené na tri desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014%' | 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Uradnici (trieda
AD) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Uradnici
(trieda AST) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Zmluvni . 0,376 | 0,431 0,440 | 0499 | 0,509 | 0,519 | 0,529 | 0,486 | 0,496 | 0,506 | 0,458
zamestnanci
el 3,564 | 3,856 | 4,270 | 4470 | 4,559 | 4,650 | 4,743 | 4714 | 4,682 | 4,776 | 4,608
zamestnanci
Vel e 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
experti

V uvedenych sumach sa zohl'adnuju naklady do roku 2024 vratane nakladov na vyradenie.

28

29
30

V pripade organov VSP EU podl'a ¢lanku 209 nariadenia o rozpo&tovych pravidlach sa tato tabul’ka uvadza na
informaéné ucely.

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina uskuto¢novat’.
V sulade s ¢lankom 7 nariadenia Rady mdze spolo¢ny podnik IIL2 vyuzivat’ vyslanych narodnych expertov a

stazistov, ktori nie su zamestnancami spolo¢ného podniku IIL2. Pocet doCasnych zamestnancov sa znizi, ak
IIL2 zamestna VNE.

31

40

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa zac¢ina uskutoc¢iiovat’.

SK



SK

SPOLU 3,940 | 4,287 | 4,710

4,969 | 5,068

5,169

5,273

5,200

5,178

5,281

5,066

3.2.3.2. Odhadované potreby I'udskych zdrojov pre zastresujuce GR

— [ Navrh/iniciativa nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— X Navrh/iniciativa vyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov, ako sa uvadza v tejto tabulke:

Odhady sa vyjadruju celymi ¢islami.

Rok Rok Rok Rok | Rok Rok ZT)OZI:J
2014% 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 .
® Plan pracovnych miest (Uradnici a doc¢asni zamestnanci)
XX 01 f)l 0.1 (ustretd'le 0 0 0 0 0 0 0
a zastupenia Komisie)
XX 01 01 02 (delegécie) 0 0 0 0 0 0 0
08 01 05 01 (nepriamy vyskum) 4 4 4 4 4 4 4
10 01 05 01 (priamy vyskum) 0 0 0 0 0 0 0
* Externi pracovnici (v ekvivalente pIného pracovného ¢&asu: FTE)*

XX 01 02101 (ZZ, VVNE,' DAZ . 0 0 0 0 0 0 0
z celkového financného krytia)
XX 01 02 02 (ZZ, MZ, VNE, DAZ
a MED v delegaciach) 0 0 0 0 0 0 0

na dstredi> 0 0 0 0 0
XX 01 04 yy**

v delegaciach 0 0 0 0 0
08 01 05 02 (22, VNE, DAZ - 0,5 0,5 05 | 05 | 05 0,5 0,5
nepriamy vyskum)
10' 0105 102 (2z, VNE, DAZ - 0 0 0 0 0 0 0
priamy vyskum)
Iné rozpoctové riadky (uvedte) 0 0 0 0 0 0 0
SPOLU 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5

*QO pocte zamestnancov na obdobie po roku 2020 sa rozhodne v d’alSom $tadiu.

32
33

34

35

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa zac¢ina uskutocnovat’.
77 = zmluvny zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ = do¢asny

agentirny zamestnanec.

Podstrop pre externych pracovnikov kryty operacnymi rozpoctovymi prostriedkami (pévodné rozpoctové

riadky ,,BA*).

Hlavne pre strukturalne fondy, Eurdpsky polnohospodarsky fond pre rozvoj vidieka (EPFRV) a Eurdpsky

fond pre rybné hospodarstvo.

41
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Tejto akcie a/alebo boli interne prerozdeleni v rdmci GR, a v pripade potreby budt doplnené zdrojmi,
ktoré sa moézu pridelit riadiacemu GR vramci roéného postupu pridelovania rozpoctovych
prostriedkov v zavislosti od rozpoc¢tovych obmedzeni.

Opis vykonavanych uloh:

Uradnici a do¢asni zamestnanci | Ulohou zamestnancov Komisie v savislosti s vykondvanim spoloéného
podniku IIL je zabezpecit’ spravne plnenie rozpoctu a vykonavat’ dohl’ad nad
¢innostami spolo¢ného podniku IIL. Star§i manazéri z utvarov Komisie
budu posobit’ v spravnej rade spolocného podniku I1L2.

Zamestnanci Komisie budu prispievat’ k praci poradnych skupin I11L2, ktoré
spravna rada moéze vytvorit. Odhaduje sa, ze budu zriadené Styri poradné
skupiny, pricom kazda z nich bude na celé obdobie prevadzky IIL vyzadovat’
0,25 ekvivalentu plného pracovného ¢asu zamestnancov Komisie.

Externi zamestnanci Externi zamestnanci buda tradnikom a do¢asnym zamestnancom pomdhat’
pri zabezpecovani spravneho plnenia rozpoctu, ako aj pri vykonavani
dohl'adu nad ¢innostami spolo¢ného podniku IIL.

Opis vypoctu nakladov na ekvivalent plného pracovného ¢asu by mal byt uvedeny v oddiele
3 prilohy.

3.2.3.3. a. Odhadované potreby I'udskych zdrojov pre spolo¢ny podnik ITL2*¢
— [ Navrh/iniciativa nevyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov.

— X Navrh/iniciativa vyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov, ako sa uvadza v tejto
tabulke:

b. Odhadované potreby l'udskych zdrojov, ktoré sa maju financovat’ z rozpoctovych
prostriedkov podla viacro¢ného finanéného ramca na obdobie rokov 2014 —
2020

Odhady sa vyjadruju celymi ¢islami.

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 | 2020
* Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)
XX XX XX XX (organ VSP)
Docasni zamestnanci
(trieda AD) 0 0 0 0 0 0 0
Docasni zamestnanci
(trieda AST) 0 0 0 0 0 0 0
SP IIL (organ VSP)
TP 4 6 9 10 39 39 39
77 1 2 2 3 10 10 10
VNE 0 0 0 0 0 0
DAZ 0 0 0 0 0 0
SPOLU 5 8 11 13 49 49 49

*hodnoty pre roky 2021 az 2024 st uvedené v tabul'ke 3.2.3.1.
Opis uloh vykonavanych uloh:

Uradnici a do¢asni zamestnanci | Ulohy opisané v &lanku 1 $tatitu, ktory tvori prilohu k nariadeniu Rady.

3 V pripade organov VSP podl'a ¢lanku 209 nariadenia o rozpoctovych pravidlach sa tento oddiel uvadza

na informacné ucely.
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Ulohy vykonného riaditel'a IIL2 st uvedené v ¢lanku 6 $tatiitu.

Externi zamestnanci

Externi zamestnanci budi pomahat' docasnym zamestnancom spolo¢ného
podniku IIL pri vykone ich uloh.

c. Ludské zdroje financované zrozpoctovych prostriedkov podla viacrocného
finan&ného ramca na obdobie rokov 2007 — 2013’

Odhady sa vyjadruju celymi ¢islami (ekvivalentu plného pracovného ¢asu).

2Ro(iljt ;ﬁks Rok 2016 Rok 2017

* Plan pracovnych miest (tiradnici a do¢asni zamestnanci)

SP IIL (orgén VSP)

Docasni zamestnanci (trieda AD) 0 0 0 0

Docasni zamestnanci (trieda AST) 0 0 0 0
e Externi pracovnici (v ekvivalente plného pracovného ¢asu: FTE)*

SP IIL (orgén VSP)

TP 29 29 29 29

77 7 7 7 7

VNE 0 0 0 0

DAZ 0 0 0 0

SPOLU 36 36 36 36

d. Prispevok na opera¢né naklady pocas vyrad’ovania organu VSP podl’a viacro¢ného
finan¢ného ramca na obdobie rokov 2007 — 2013

v mil. EUR (zaokruhlené na tri desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 Spolu®
Petiazny prispevok od EU 3,950 3,950 3,950 3,950 15,800
Per}azny prispevok od tretich 3.950 3,950 3,950 3,950 15.800
stran
SPOLU 7,900 7,900 7,900 7,900 31,600
3.2.4.  Sulad so platnym viacrocnym financnym ramcom

— X Navrh/iniciativa je v sulade so si¢asnym viacro¢nym finanénym ramcom.

37

38

docasny agentiirny zamestnanec.

39

urcenej na dokoncenie ¢innosti organu za obdobie rokov 2007 — 2013.

43

V pripade organov VSP EU podla &lanku 209 nariadenia o rozpo&tovych pravidlach sa tato tabulka
uvadza na informacné ticely.
77 = zmluvny zamestnanec, MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ =

Celkova vyska petiazného prispevku EU by sa mala rovnat’ sume presunutej do rozpoétu na rok 2013
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- [ Navrh/iniciativa bude vyZadovat zmenu v planovani prislusného okruhu
vo viacrocnom finanénom ramci.

Vysvetlite pozadovani zmenu v planovani a uved’te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajlice
sumy. [Nevzt'ahuje sa.]

— [ Navrh/iniciativa vyZaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa
uskutoénila revizia viacroéného finanéného ramca®’.

Vysvetlite, o je potrebné a uved'te prislusné okruhy, rozpoctové riadky a zodpovedajuce sumy.
[Nevztahuje sa.]

3.2.5.  Prispevky od tretich stran
— V navrhu/iniciative sa neustanovuje spolufinancovanie tretimi stranami.

- X V navrhu/iniciative sa ustanovuje spolufinancovanie tretimi stranami, ako sa
uvadza v tejto tabulke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrtiihlené na tri desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2020

2014* 2015 2016 2017 2018 2019 | anasl. | SPOLU

Eurdpska federacia
farmaceutického
priemyslu

a farmaceutickych 0,735 1,050 1,260 1,366 5,777 5,777 28,885 44,850
zdruzeni —  penazny
prispevok na
administrativne naklady

Pridruzeni partneri,
buduci ¢lenovia
a Ucastnici podniku
spolo¢ného investovania —
penazny  prispevok na
administrativne naklady

Penazny prispevok na
operacné naklady — vyska
sa v sucasnosti neuvadza,
ocakiava sa, Ze sa
uskutocni

Rozpoctové  prostriedky
spolufinancované EFPIA
SPOLU

Celkova vyska
rozpoctovych
prostriedkov
spolufinancovanych
pridruzenymi  partnermi 0,735 1,050 1,260 1,366 5,777 5,777 28,885 44,850
alebo buducimi c¢lenmi
VSP, pripadne formou
ucasti na podniku
spolo¢ného investovania.

40 Pozri body 19 a 24 Medziinstitucionalnej dohody.
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Celkovy prispevok inych ¢lenov, ako je Unia, je stanoveny v ¢lanku 4 nariadenia Rady
o spolo¢nom podniku ITL2.

Odhadovany vplyv na prijmy
— X Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.

— [ Navrh/iniciativa ma takyto finanény vplyv na prijmy:

O vplyv na vlastné zdroje,
O vplyv na rézne prijmy.
45
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