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BEGRUNDUNG

HINTERGRUND

Grinde und Ziele des Vorschlags zum gemeinsamen Unternehmen Initiative
Innovative Arzneimittel

Mit den im Siebten Forschungsrahmenprogramm® erstmals eingefiihrten
gemeinsamen Technologieinitiativen wurden auf européischer Ebene neue Wege fur
die Grindung o6ffentlich-privater Forschungspartnerschaften beschritten. Die
gemeinsamen Technologieinitiativen verdeutlichen die Entschlossenheit der EU, die
Forschungsanstrengungen zu koordinieren, um so dazu beizutragen, den
Européischen Forschungsraum zu verwirklichen und die Wettbewerbsziele Europas
zu erreichen.

Die gemeinsamen Technologieinitiativen gehen in erster Linie aus den Arbeiten der
europdischen Technologieplattformen hervor. In einigen wenigen Féllen sind
européische Technologieplattformen von ihrer Gréfienordnung und ihrem Umfang
her so ehrgeizig, dass sie wichtige Elemente ihrer strategischen Forschungsplane nur
umsetzen konnen, wenn sie erhebliche 6ffentliche und private Investitionen sowie
umfangreiche Forschungsressourcen mobilisieren kdnnen. Die gemeinsamen
Technologieinitiativen gelten als effizienter Weg, den Bedurfnissen dieser kleinen
Zahl von Technologieplattformen in Europa gerecht zu werden.

Im Spezifischen Programm "Zusammenarbeit"? werden sechs Bereiche genannt, in

denen gemeinsame Technologieinitiativen besonders gut eingesetzt werden kdnnten:
Wasserstoff und Brennstoffzellen, Luftfahrttechnik und Luftverkehr, innovative
Arzneimittel, eingebettete Computersysteme, Nanoelektronik, und die globale
Umwelt- und Sicherheitsuiberwachung.

Vor diesem Hintergrund soll das gemeinsame Unternehmen flr innovative
Arzneimittel gegriindet werden, das als Rechtsperson fir die Umsetzung der
gemeinsamen Technologieinitiative flr innovative Arzneimittel verantwortlich
zeichnet. Diese Initiative wird die Position Europas in der Arzneimittelforschung
starken. Sie wird den europdischen Arzneimittelsektor neu beleben, die Attraktivitat
Europas flr Forschungsinvestitionen erhéhen und langfristig den europdischen
Burgern einen schnelleren Zugang zu besseren Arzneimitteln verschaffen.

Die Entwicklung von Arzneimitteln ist langwierig und kostspielig. Statt wie friiher in
der Arzneimittelforschung weltweit fihrend zu sein, hinkt Europa jetzt sowohl bei
den offentlichen als auch den privaten Forschungsinvestitionen hinterher. Mit der
gemeinsamen Technologieinitiative fiir innovative Arzneimittel soll diese Situation
durch eine einzigartige Zusammenarbeit im Arzneimittelsektor verbessert werden.
Erstmals werden konkurrierende Arzneimittelunternehmen in der Forschung
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zusammenarbeiten, um den Arzneimittelentwicklungsprozess zu optimieren.
Wesentliches Element wird die Einbindung von Hochschulen und klinischen
Zentren, kleinen und mittleren Unternehmen (KMU), Patientenorganisationen und
Offentlichen Stellen (einschliellich Zulassungsbehérden) sein, damit die Ergebnisse
schneller umgesetzt werden koénnen. Angesichts der GréRenordnung und der
Komplexitat der Herausforderungen, die sich hier stellen, sind die herkdmmlichen
Instrumente der europdischen Verbundforschung ungeeignet, die
Forschungsanstrengungen so zu koordinieren, wie dies notwendig waére.

In dem gemeinsamen Unternehmen, das von der Europdischen Kommission und dem
Europdischen Dachverband der Arzneimittelunternehmen und -verbénde (EFPIA -
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) als 6ffentlich-
private Partnerschaft zu grunden ist, werden die Kompetenzen und Ressourcen aus
dem 6ffentlichen und dem privaten Sektor gebilindelt. Das gemeinsame Unternehmen
Initiative Innovative Arzneimittel wird auf der Grundlage von Artikel 171 EG-
Vertrag per Verordnung des Rates als Gemeinschaftseinrichtung gegrindet. Die
Einrichtung wird mit Haushaltsmitteln von insgesamt EUR 2 Mrd. ausgestattet. Eine
Milliarde steuert die Europdische Kommission aus dem RP7 bei. Die zweite
Milliarde wird von EFPIA und den forschenden Arzneimittelherstellern aufgebracht,
die Vollmitglieder von EFPIA sind.

Das gemeinsame Unternehmen Initiative Innovative  Arzneimittel wird
Forschungsarbeiten fordern, die in den Mitgliedstaaten und in den mit dem RP7
assoziierten Landern auf der Grundlage von offenen Aufforderungen zur Einreichung
von Vorschldagen durchgefiihrt werden. Der Gemeinschaftsbeitrag wird
ausschlieBlich dazu verwendet, Hochschulen und klinische Zentren, KMU,
Patientenorganisationen und Behdrden (auch Gesetzgeber) zu unterstltzen. Die im
EFPIA zusammengeschlossenen Unternehmen werden die Kosten ihres Anteils der
Forschungszusammenarbeit tragen, dessen Wert dem des Gemeinschaftsbeitrags
entspricht.

Allgemeiner Kontext

Die Arzneimittelunternehmen sind ein wichtiger Faktor der wissensgestutzten
Wirtschaft. Da es sich hier um einen forschungsintensiven Sektor handelt, ist sein
Beitrag zum europdischen Investitionsklima und zur europdischen Wirtschaft
signifikant. Mit einem Investitionsvolumen von etwa 15 % seines Umsatzes fur
Forschung und Entwicklung bietet dieser Sektor in Europa hoch qualifizierte
Arbeitsplatze (612.000 Beschéftigte 2004, davon 103.000 in der Forschung),
qualitativ hochwertige Produkte, die fir die Gesundheit und das Wohlergehen der
europdischen Bilrger elementar sind, und wirkt sich auch auf andere
Wirtschaftssektoren positiv aus.

Die Bedeutung des Arzneimittelsektors flr die Wirtschaft wird haufig nur unter dem
Gesichtspunkt der Kosten fiir das offentliche Gesundheitssystem diskutiert. Dabei
bieten innovative Arzneimittelprodukte erhebliche wirtschaftliche Vorteile, wie:

e Erhohung der gesamtwirtschaftlichen Produktivitat (etwa durch Vermeidung von
voriibergehenden Krankheitshausféallen oder durch Verkurzung ihrer Dauer)
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e mehr Beschéaftigung durch Forschung, Produktion und Vertrieb innovativer
Arzneimittel

e Mehrwert durch gut ausgebildete Arbeitnehmer

e weniger Belastungen fiir das 6ffentliche Gesundheitswesen (etwa durch verkirzte
Aufenthaltszeiten im Krankenhaus) und fur die Pensionssysteme (etwa durch
Vermeidung vorzeitiger Rentenanspriiche)

o bessere Lebensqualitat (etwa durch geringere Morbiditat und Mortalitat)

Ansatzpunkt der Initiative Innovative Arzneimittel ist der relative Ruckgang der
pharmazeutischen Forschung in Europa, dem sie schwerpunktmaRig mit folgenden
MaRnahmen entgegenwirken will:

— Verbesserung der Vorhersagbarkeit der Sicherheit und Wirksamkeit neuer
Arzneimittelkandidaten in den frihen Entwicklungsphasen, noch vor Beginn der
kostspieligen klinischen Versuche

— Vermeidung sich Uberschneidender Forschungsanstrengungen, sowohl im
privaten als auch im Offentlichen Sektor, durch gemeinsam entwickelte Systeme
fur das Wissensmanagement

— Uberbriickung der Liicken in der Ausbildung von Forschern, damit in Europa
mehr qualifizierte Arbeitnehmer flr diesen Sektor zur Verfligung stehen

Auch werden sich aus der Initiative Innovative Arzneimittel Synergien zwischen den
Forschungseinrichtungen  ergeben, eine  Zusammenarbeit mit nationalen,
europdischen und internationalen Aktivitaten sowie Impulse fur die Schaffung eines
europdischen Forschungsraums in diesem Sektor.

Um diese Herausforderungen bewéltigen zu konnen, gilt es neue Wege bei der Art
der Zusammenarbeit zu beschreiten. Bislang arbeiten Pharmaunternehmen auf einer
1:1-Basis mit Partnern wie Hochschulen und KMU zusammen, um neue Arzneimittel
zu entwickeln. Jetzt kommt es darauf an, Instrumente und Verfahren zu entwickeln,
die von allen Unternehmen, die aktiv in der Arzneimittelentwicklung tétig sind,
genutzt werden koénnen. Heute investieren die Unternehmen nur wenig in derartige
Forschungsarbeiten und eine  Zusammenarbeit zwischen diesen  stark
konkurrierenden Unternehmen ist selten. Auch verfligen die Unternehmen nicht tber
alle notwendigen Kompetenzen, um derartig komplexe Forschungstatigkeiten allein
durchzufiihren. Aus diesem Grund bedarf es eines neuen Konzepts auf europaischer
Ebene, bei dem Hochschulen und klinische Zentren, KMU, Patientenorganisationen
und Behorden (auch Gesetzgeber) mit den Unternehmen zusammenarbeiten.

EFPIA, eine nicht auf Gewinn ausgerichtete Organisation, die europdische
forschende Arzneimittelhersteller vertritt, war fihrend bei der Schaffung der
Européischen Technologieplattform fur innovative Arzneimittel. Nach Anhdrung
eines breiten Spektrums von interessierten Kreisen entwickelte die europdische
Technologieplattform  fir  innovative  Arzneimittel  einen  strategischen
Forschungsplan, in dem die vorstehend genannten Herausforderungen im Einzelnen
dargelegt sind und Wege zur ihrer Bewaltigung aufgezeigt werden. Die Europaische
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Kommission brachte Vertreter aus den Mitgliedstaaten und den mit dem RP7
assoziierten Landern zusammen. Diese Gruppe hat sich regelmafig getroffen und die
europdische Technologieplattform konstruktiv. mit Kommentaren, ldeen und
nationalen Erfahrungen auf diesem Gebiet unterstiitzt.

Angesichts der GroRenordnung und Komplexitat der sich fur die Forschung
stellenden Herausforderungen ist die gemeinsame Technologieinitiative der am
besten geeignete Weg, die Forschung zu koordinieren. Daher nahm die Kommission
die Umsetzung der strategischen Forschungsagenda flr innovative Arzneimittel in
Form einer gemeinsamen Technologieinitiative in ihren Vorschlag fur das RP7 auf,
was im Zuge des Mitentscheidungsverfahrens durch den Rat und das Europdische
Parlament bestéatigt wurde.

Die vorgeschlagene Verwaltungsstruktur fiir die gemeinsame Technologieinitiative
flr innovative Arzneimittel, die in enger Zusammenarbeit zwischen der Kommission
und dem EFPIA entwickelt wurde, verdeutlicht den 6ffentlich-privaten Charakter der
Initiative. Als Griinder werden die Kommission und EFPIA die Verantwortung und
die Kosten fir die Umsetzung dieser Initiative zu gleichen Teilen tragen fir die
Umsetzung der Initiative wird ein gemeinsames Unternehmen gegriindet
(Verwaltungsrat, Geschéftsstelle und Wissenschaftlicher Beirat) sowie 2 zusétzliche
Gruppen (die Gruppe der Mitgliedstaaten und das Forum der interessierten Kreise).

Dem gemeinsamen Unternehmen obliegt die Umsetzung der in der
Forschungsagenda dargelegten Forschungstatigkeiten. Die Geschaftsstelle mit ihrem
unabhéngigen Personal wird u.a. fur die tdglichen Geschafte, auch fur die
Aufforderung zur Einreichung von Vorschldgen und deren Bewertung und die
Finanzhilfevereinbarungen zustdndig sein. Der Verwaltungsrat, in dem die
Grindungsmitglieder vertreten sind, tragt die Gesamtverantwortung fur die Tatigkeit
des gemeinsamen Unternehmens und entscheidet nach Anhérung des
Wissenschaftlichen Beirats tber die jahrliche Umsetzung der Forschungstatigkeiten.
Aulerdem ist er flir die Kommunikation und die Abstimmung zwischen der Initiative
und den Tatigkeiten der Mitgliedstaaten zustdndig (Uber die Gruppe der
Mitgliedstaaten). Jahrlich findet ein Treffen der interessierten Kreise statt, auf dem
diese ihre Ansichten tber die laufenden oder geplanten Forschungstatigkeiten auf3ern
kdnnen.

Die Forschungstatigkeiten werden im Rahmen von Verbundprojekten zwischen
Offentlichen und privaten Organisationen durchgefuhrt, die aufgrund von offenen
Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen und Gutachterprifungen
ausgewahlt wurden. An diesen Projekten kann sich jede Rechtsperson beteiligen,
vorausgesetzt die Forschungsarbeiten finden in einem Mitgliedstaat oder in einem
mit dem RP7 assoziierten Land statt.

Die  Forschungstatigkeiten ~ werden  (ber Beitrdge finanziert: EFPIA-
Mitgliedsunternehmen leisten diese in Form von Sachmitteln (Personal, Ausriistung,
Verbrauchsglter usw.) zur  Verfligung gestellt, wéhrend mit dem
Kommissionsbeitrag an das gemeinsame Unternehmen Hochschulen, 6ffentliche
Forschungseinrichtungen, KMU, Patientenorganisationen usw. finanziell unterstutzt
werden. Gewinnorientierte Organisationen, bei denen es sich nicht um KMU handelt,
mussen die Kosten ihrer Beteiligung an den Forschungstatigkeiten selbst tragen und
erhalten keine finanzielle Unterstiitzung durch das gemeinsame Unternehmen.
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Die Beziehungen zwischen den ausgewahlten Konsortien und dem gemeinsamen
Unternehmen werden durch Finanzhilfevereinbarungen geregelt. In diesen
Vereinbarungen ist, basierend auf den Grundsatzen der Geschéftsordnung des
gemeinsamen Unternehmens, festgehalten, wie die Forschungsaktivitdten umgesetzt
werden, welche finanziellen Vereinbarungen getroffen wurden und welche
Regelungen fir die Rechte an geistigem Eigentum gelten.

Hinsichtlich der Rechte an geistigem Eigentum gelten fir das gemeinsame
Unternehmen Regelungen, die fir alle Teilnehmer von Vorteil sind:
Arzneimittelunternehmen moéchten Zugang zu neuen Verfahren und Ergebnissen
erhalten, KMU mochten ihre neue Techniken durch die Anwender testen lassen (d. h.
die Arzneimittelunternehmen), Hochschulen streben eine Validierung und
Anerkennung ihrer Forschungsergebnisse an, Kliniker erwarten einen schnellen
Zugang zu Ergebnissen und Daten, Patienten erwarten wirksamere Arzneimittel mit
weniger Nebenwirkungen usw. Die mit dem gemeinsamen Unternehmen neu
geschaffene Partnerschaft bietet den rechtlichen und operativen Rahmen fir eine
Situation, aus der alle Seiten Nutzen ziehen kdnnen. Ziel ist die optimale Nutzung
von Forschungsergebnissen und Daten sowie eine schnelle Umsetzung in
industrielle, klinische und regulatorische Praxis.

Die Neubelebung der Forschung im Arzneimittelsektor durfte Europa zu einem
attraktiven und dynamischen Raum fir private Investitionen machen.

Bestehende Rechtsvorschriften auf diesem Gebiet

Bislang bestehen auf europdischer Ebene auf diesem Gebiet keine
Rechtsvorschriften.

Das Uber das RP6 geforderte integrierte Projekt InnoMed (an dem 43 Partner,
darunter 18 groRBe Arzneimittelunternehmen beteiligt sind) zeigt jedoch die
Bereitschaft der Industrie, untereinander und mit anderen interessierten Kreisen
zusammenzuarbeiten.

Ubereinstimmung mit anderen Politikbereichen und Zielen der Européischen
Union

Die vorgeschlagene Verordnung steht im Einklang mit der Forschungspolitik der
Gemeinschaft. Sie steht auch im Einklang mit der erneuerten Lissabonner Strategie®
und den Zielen der EU, bis 2010 3 % des BIP in Forschung und Entwicklung zu
investieren, wobei entsprechend einem 2002 gefassten Beschluss des Européischen
Rates in Barcelona zwei Drittel aus dem Privatsektor beigesteuert werden sollen.
Dariiber hinaus geniigt der Vorschlag den Zielen des letzten G10-Prozesses* zum
Offentlichen Gesundheitswesen und der EU-Politik zu Arzneimitteln, den laufenden

3

KOM(2005) 24.
KOM(2003) 383.
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politischen Uberlegungen des EU-Forums zu Arzneimitteln und dem jiingsten Aho-

Bericht "Schaffung eines innovativen Europas"®.

Die vorgeschlagene Initiative ist Teil einer Strategie mit der die Gemeinschaft das
ehrgeizige Ziel verfolgt, die Innovationsliicke zu Uberwinden, wozu u. a. auch ein
Vorschlag zur Einrichtung eines Europdischen Technologieinstituts gehort.

KONSULTATIONEN UND FOLGENABSCHATZUNG

Anhorung interessierter Kreise und Nutzung von Sachverstand

Bei den interessierten Kreisen (Arzneimittelunternehmen, Hochschulen und klinische
Zentren, KMU, Patientenorganisationen und Behérden (auch Gesetzgeber)) wurde
eine breit angelegte Anhorung durchgefihrt. Das wichtigste Forum fir die
Diskussionen mit den Vertretern der Mitgliedstaaten war die Kontaktgruppe zu den
Mitgliedstaaten. Auch die Europdische Agentur fir die Beurteilung von
Arzneimitteln (EMEA) leistete mit der Anhérung ihrer wissenschaftlichen
Ausschisse ihren Beitrag. Daruber hinaus gingen nach der Verdffentlichung des
Entwurfs der strategischen Forschungsagenda im Internet und zu den Prasentationen
auf europdischer und internationaler Ebene Kommentare ein.

Folgenabschatzung

Der Verordnungsvorschlag war Gegenstand einer Folgenabschdtzung der
Kommission, die dem Vorschlag beigefiigt ist.

RECHTSGRUNDLAGEN DES VORSCHLAGS

Zusammenfassung der vorgeschlagenen MalRnhahme

Gegenstand dieses Vorschlags ist die Griindung eines gemeinsamen Unternehmens
Initiative Innovative Arzneimittel auf der Grundlage von Artikel 171 EG-Vertrag zur
Umsetzung der gemeinsamen Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel.

Das gemeinsame Unternehmen gilt als Gemeinschaftseinrichtung, die fir einen
Zeitraum gegrlindet wird, der am 31. Dezember 2017 endet. Sitz des Unternehmens
ist Brissel, Belgien.

Gegrundet wird das Unternehmen von der Européischen Gemeinschaft, vertreten
durch die Europaische Kommission, und dem Europdischen Dachverband der
Arzneimittelunternehmen und -verbande, EFPIA. Die Tatigkeiten des gemeinsamen
Unternehmens werden von seinen Griindern gemeinsam finanziert. Die Europaische
Gemeinschaft und EFPIA werden zu gleichen Teilen die laufenden Kosten des
gemeinsamen Unternehmens tragen. Die Kosten der Forschungstatigkeiten werden
ebenso gemeinsam getragen, wobei die EFPIA-Mitgliedsunternehmen ihre Beitrdge

5

Aho, Jozef Cornu, Luke Georghiou und Antoni Subria: "Creating an Innovative Europe”, Jan. 2006.
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in Form von Personal, Ausriistung, Verbrauchsgitern usw. leisten, sowie durch einen
Beitrag in gleicher Hohe der Européischen Gemeinschatft.

Dem gemeinsamen Unternehmen Initiative Innovative Arzneimittel kénnen auch
neue Mitglieder beitreten, sofern diese die zur Erreichung der Ziele notwendigen
Mittel beisteuern konnen.

Die Europdische Kommission wird im Verwaltungsrat vertreten sein. Jede
Entscheidung des Verwaltungsrats bedarf der Zustimmung der Europdischen
Kommission.

Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage des Vorschlags ist Artikel 171 EG-Vertrag.

Subsidiaritat und VerhaltnismaRigkeit

Der Vorschlag bezieht sich auf ein Gebiet, das nicht in der ausschlieBlichen
Zustandigkeit der Gemeinschaft liegt, weshalb hier der Grundsatz der Subsidiaritat

gilt.

Das dem Vorschlag zugrundeliegende politische Ziel lasst sich aus den folgenden
Grinden nur durch eine MaBnahme der Gemeinschaft erreichen:

(1)  Angesichts der enormen transnationalen Herausforderungen fir die
Forschung gilt es, sich ergdnzende Erkenntnisse und finanzielle Ressourcen
Uber Sektoren und Grenzen hinweg zusammenzufiihren. Kein Mitgliedstaat,
kein Unternehmen und auch kein sonstiger Beteiligter ist in der Lage, das
Problem allein zu l6sen.

(2) Der Koordinierungsaufwand und die notigen Ressourcen sind so enorm, dass
dies nur auf européischer Ebene plausibel umgesetzt werden kann.

3 Angesichts ahnlicher und konkurrierender Initiativen, die in anderen
fihrenden Volkswirtschaften in Angriff genommen werden (wie die "Critical
Path Initiative" in den USA), ubt nur eine in groem Stil auf europdischer
Ebene durchgefuhrte Malinahme genugend Anziehungskraft auf global
agierende Arzneimittelunternehmen aus.

Entsprechend dem Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit gehen die Bestimmungen
dieser Verordnung nicht Gber das fiir die Erreichung ihrer Ziele erforderliche Mal}
hinaus.

Wahl des Instruments

Mit der vorgeschlagenen Verordnung sollen die o&ffentlichen und privaten
Investitionen in die Forschung angekurbelt werden, um so die Wettbewerbsfahigkeit
des européischen Arzneimittelsektors zu steigern. Die Option eines gemeinsamen
Unternehmens bietet die Moglichkeit, dass Gemeinschaftsmittel eine Hebelwirkung
auf private Ressourcen entfalten, wie dies mit den herkémmlichen Instrumenten des
Rahmenprogramms nicht machbar ware, d. h. jeder Euro aus Gemeinschaftsmitteln
erzielt Forschungsinvestitionen im Wert von mindestens 2 Euro.



Drucksache 331/07 8

Vermehrte Investitionen in die Forschung bewirken einen Investitionsanstieg in
anderen Industriezweigen. Dartiber hinaus stehen mehr 6ffentliche Mittel fur nicht
auf Gewinn ausgerichtete Forschungseinrichtungen zur Verfiigung, so dass die
Gesamtinvestitionen in die Forschung hoher ausfallen dirften als mit der
herkdmmlichen EU-Forderform der Verbundforschung.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Das Gesamtbudget des gemeinsamen Unternehmens zur Umsetzung der
Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel belduft sich auf EUR 2 Milliarden.

Der Hdochstbeitrag der Gemeinschaft belduft sich auf EUR 1 Milliarde aus den flr
das Thema "Gesundheit” des Spezifischen Programms "Zusammenarbeit” des RP7
eingestellten Haushaltsmitteln.

Die laufenden Kosten des gemeinsamen Unternehmens werden zu gleichen Teilen
vom EFPIA und der Europdischen Gemeinschaft finanziert. Die laufenden Kosten
werden 4 % des Gesamtbudgets fur den Zeitraum, der am 31.12.2017 endet, nicht
Ubersteigen.

Die Forschungsaktivitaten werden (ber einen Finanzbeitrag der Européischen
Gemeinschaft und Uber Sachbeitrdge der forschenden Arzneimittelhersteller, die
Vollmitglied des EFPIA sind, (etwa mit Personal, Ausriistung, Verbrauchsguter)
unterstutzt, die mindestens der Hohe des Finanzbeitrags der Gemeinschaft
entsprechen.

S. WEITERE INFORMATIONEN

Ubergangszeit

Um die Grindung des gemeinsamen Unternehmens Initiative Innovative
Arzneimittel zu erleichtern, sollten die Grindungsmitglieder, die EG und der EFPIA,
alle MaRRnahmen ergreifen, die im Vorfeld der Einrichtung der fur die Tatigkeit des
Unternehmens zustandigen Gremien notwendig sind.

Uberprifung

Die Europdische Kommission wird U(ber die Fortschritte des gemeinsamen
Unternehmens jahrlich einen Bericht vorlegen.

Die Entlastung fir den Haushaltsvollzug hinsichtlich der Haushaltsmittel des
gemeinsamen Unternehmens wird auf Empfehlung des Rates vom Europdischen
Parlament gemal einem von der allgemeinen Entlastung eigenstandigen Verfahren
erteilt, unter Bericksichtigung der Besonderheiten, die in der Natur der
gemeinsamen Technologieinitiativen als Offentlich-private Partnerschaften liegen
und insbesondere vom Beitrag des privaten Sektors herriihren.
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Vorschlag fur eine
VERORDNUNG DES RATES

Uber die Griundung eines gemeinsamen Unternehmens **Initiative Innovative
Arzneimittel™

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 171 und 172,

auf VVorschlag der Kommission®,

nach Stellungnahme des Europaischen Parlaments’,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

in Erwagung nachstehender Griinde:

1)

)

Der Beschluss Nr. 1982/2006/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 Uber das Siebte Rahmenprogramm der Européaischen
Gemeinschaft fir Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration (2007
bis 2013)°, nachstehend das "Siebte Rahmenprogramm" genannt, sieht einen
Gemeinschaftsbeitrag fiir die Einrichtung einer langfristigen 0Offentlich-privaten
Partnerschaft in Form von gemeinsamen Technologieinitiativen vor, die (ber
gemeinsame Unternehmen im Sinne von Artikel 171 EG-Vertrag umgesetzt werden.
Diese gemeinsamen Technologieinitiativen sind das Ergebnis der Européaischen
Technologieplattformen, die bereits mit dem 6. Forschungsrahmenprogramm
eingesetzt wurden und sich mit ausgewahlten Forschungsfragen auf ihrem jeweiligen
Gebiet befassen. Sie finanzieren sich Uber Investitionen des Privatsektors und
offentliche europdische Mittel, auch Gber Mittel des Siebten Rahmenprogramms.

In der Entscheidung Nr. 971/2006/EG des Rates vom 19. Dezember 2006 Uber das
Spezifische  Programm  Zusammenarbeit zur  Durchfuhrung des Siebten
Rahmenprogramms der Européischen Gemeinschaft fir Forschung, technologische

© 0 N o

ABL.C[...Jvom[...],S. [...]

Stellungnahme des Européischen Parlaments vom (...)
Stellungnahme vom

ABI. L 412 vom 30.12.2006, S. 1.
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@)

(4)

(%)

(6)

()

Entwicklung und Demonstration (2007-2013)*° (nachstehend “das Spezifische
Programm Zusammenarbeit" genannt) wird unterstrichen, wie wichtig ehrgeizige
europaweite Offentlich-private Partnerschaften sind, um die Entwicklung von
wichtigen Technologien und Grol3forschungsprojekten auf Gemeinschaftsebene, auch
insbesondere mit Hilfe von gemeinsamen Technologieinitiativen, voranzubringen.

Die Lissabonner Agenda fur Wachstum und Beschaftigung unterstreicht die
Notwendigkeit, in Europa giinstige Rahmenbedingungen fir Investitionen in Wissen
und Innovation zu schaffen, um Wettbewerbsfahigkeit, Wachstum und Beschéftigung
in der Gemeinschaft zu steigern.

In seinen Schlussfolgerungen vom 20-21. Mérz 2003, vom 22. September 2003 und
vom 24. September 2004 hob der Rat "Wettbewerbsfahigkeit" hervor, wie wichtig es
ist, die MaBnahmen zur Erreichung des mit dem Aktionsplan'! festgelegten Ziels von
3% weiterzuentwickeln, etwa durch neue Initiativen zur Vertiefung der
Zusammenarbeit zwischen der Industrie und dem offentlichen Sektor bei der
Forschungsforderung, um den 6ffentlichen und privaten Sektor transnational stérker zu
verknupfen.

Der Rat "Wettbewerbsfahigkeit" in seinen Schlussfolgerungen vom 4. Dezember 2006
und vom 19. Februar 2007 und der Européische Rat in seinen Schlussfolgerungen vom
9. Mérz 2007 haben die Kommission aufgefordert, VVorschlége fir die Einrichtung von
gemeinsamen Technologieinitiativen fur solche Initiativen vorzulegen, die bereits gut
vorbereitet sind.

Der Européische Dachverband der Arzneimittelunternehmen und -verbande
(nachstehend "EFPIA™ genannt) war auf der Grundlage des 6. Rahmenprogramms
fuhrend bei der Schaffung der europdischen Technologieplattform fir innovative
Arzneimittel und hat damit eine Vorreiterrolle eingenommen. Diese hat, gestiitzt auf
eine breit angelegte Anhorung der interessierten Kreise, eine strategische
Forschungsagenda entwickelt. Die strategische Forschungsagenda enthalt
Erlauterungen zu den Engpéassen in der Forschung bei der Arzneimittelentwicklung
und Empfehlungen fir die wissenschaftliche Ausrichtung einer gemeinsamen
Technologieinitiative fiir innovative Arzneimittel.

Die gemeinsame Technologieinitiative flr innovative Arzneimittel ist eine Antwort
auf die Mitteilung der Kommission vom 1 Juli 2003* "Die pharmazeutische Industrie
Europas zum Wohl der Patienten starken: was zu tun ist* und vor allem auf die
Empfehlung bezuglich des Zugangs zu innovativen Arzneimitteln, und dient dem Ziel,
die Entwicklung eines wettbewerbsfahigen innovationsorientierten Industriezweigs zu
gewahrleisten. Mit dieser Mitteilung reagierte die Kommission auf den am
7. Mai 2002 von der hochrangigen Gruppe fiir Innovation und die Bereitstellung von
Arzneimitteln — G10-Arzneimittelgruppe - verabschiedeten Bericht "Stimulating
Innovation and Improving the EU Science Base”. Diese gemeinsame
Technologieinitiative ist auch eine Antwort auf die Mitteilung der Kommission vom

10
11
12

ABI. L 400 vom 30.12.2006, S. 86. Berichtigung in ABI. L 54 vom 22.02.2007, S. 30).
KOM(2003) 226 endgiiltig
KOM(2003) 383.
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23 Janu%r 2002 zu "Biowissenschaften und Biotechnologie: Eine Strategie fir Europa
(2002)".

Mit der gemeinsamen Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel wird auch
dem Handlungsbedarf entsprochen, der in dem Bericht "Ein innovatives Europa
schaffen™ vom Januar 2006 festgestellt wurde. In diesem Bericht werden Arzneimittel
als ein strategischer Kernbereich genannt und die Notwendigkeit einer gemeinsamen,
europaweiten Technologieinitiative fir innovative Arzneimittel unterstrichen.

Fur die gemeinsame Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel sollte die Form
einer o6ffentlich-privaten Partnerschaft gewahlt werden, die darauf ausgerichtet ist, die
Investitionen am biopharmazeutischen Sektor in Europa in den Mitgliedstaaten und
den mit dem Siebten Rahmenprogramm assoziierten Landern zu erhéhen. Die
Initiative sollte von soziobkonomischem Nutzen fur die européischen Burger sein, die
Wettbewerbsfahigkeit Europas erhdhen und dazu beitragen, Europa als den
attraktivsten Raum fir die biopharmazeutische Forschung und Entwicklung zu
etablieren.

Ziel der gemeinsamen Technologieinitiative fir innovative Arzneimittel ist die
Forderung der Zusammenarbeit zwischen allen Beteiligten, etwa zwischen der
Industrie, den Offentlichen Stellen (einschliellich Zulassungsbehdrden), den
Patientenorganisationen, Hochschulen und den klinischen Zentren. Die gemeinsame
Technologieinitiative fir innovative Arzneimittel sollte eine gemeinsam vereinbarte
Forschungsagenda (nachstehend die "Forschungsagenda™ genannt) festlegen, die sich
eng an die Empfehlungen der strategischen Forschungsagenda anlehnt, die von der
europdischen Technologieplattform fir innovative Arzneimittel erstellt wurde.

Die gemeinsame Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel sollte einen
koordinierten Ansatz vorschlagen, mit dem die genannten Forschungsengpésse bei der
Arzneimittelentwicklung Gberwunden werden koénnen, und die vorwettbewerbliche
Arzneimittelforschung und -entwicklung férdern, um so die Entwicklung von sicheren
und wirksameren Arzneimitteln fir Patienten zu beschleunigen. In diesem
Zusammenhang ist unter der vorwettbewerblichen Arzneimittelforschung und
-entwicklung die Erforschung von Techniken und Verfahren fir die
Arzneimittelentwicklung zu verstehen.

Die gemeinsame Technologieinitiative fir innovative Arzneimittel sollte neue
Konzepte, Verfahren und Technologien hervorbringen, das Wissensmanagement der
Forschungsergebnisse und Daten verbessern und die Ausbildung von Forschern
unterstitzen. Hierzu ist es notwendig, ein gemeinsames Unternehmen als
Rechtsperson zu grinden, um die gemeinsame Technologieinitiative fur innovative
Arzneimittel umsetzen zu konnen. Dieses gemeinsame Unternehmen Initiative
Innovative Arzneimittel wird nachstehend als "das gemeinsame Unternehmen IMI"
bezeichnet.

13

KOM(2002) 27.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Damit das gemeinsame Unternehmen IMI sein Ziel auch erreicht, sollen
Forschungstatigkeiten gefordert und hierzu Ressourcen aus dem o&ffentlichen und
privaten Sektor gebiindelt werden. Zu diesem Zweck sollte das gemeinsame
Unternehmen IMI Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen nach
wettbewerblichen Kriterien organisieren konnen. Diese Forschungstétigkeiten miissen
die fir das Siebte Forschungsrahmenprogramm geltenden ethischen Grundsétze
berucksichtigen.

Das gemeinsame Unternehmen IMI sollte zundchst fur einen Zeitraum gegrundet
werden, der am 31. Dezember 2017 endet, damit gewahrleistet ist, dass die wahrend
des Siebten Rahmenprogramms (2007-2013) angelaufenen, allerdings noch nicht
abgeschlossenen Forschungstatigkeiten ordnungsgeman abgewickelt werden kénnen.

Das gemeinsame Unternehmen IMI, dem die Umsetzung der gemeinsamen
Technologieinitiative  fur innovative Arzneimittel und die Erflllung der
Verpflichtungen aus internationalen Ubereinkommen bertragen werden sollen, sollte
als internationale Organisation im Sinne von Artikel 22 der Richtlinie 2004/17/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Koordinierung der
Zuschlagserteilung durch Auftraggeber im Bereich der Wasser-, Energie- und
Verkehrsversorgung sowie der Postdienste’* und Artikel 15 der Richtlinie 2004/18/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 Uber die
Koordinierung der Verfahren zur Vergabe offentlicher Bauauftrage, Lieferauftrage
und Dienstleistungsauftrage betrachtet werden.

Das gemeinsame Unternehmen IMI sollte eine Gemeinschaftseinrichtung sein und die
Entlastung fur den Haushaltsvollzug hinsichtlich der Haushaltsmittel des
gemeinsamen Unternehmens wird auf Empfehlung des Rates vom Européischen
Parlament’® gemaR einem von der allgemeinen Entlastung eigenstandigen Verfahren
erteilt, unter Berlcksichtigung der Besonderheiten, die in der Natur der gemeinsamen
Technologieinitiativen als 6ffentlich-private Partnerschaften liegen und insbesondere
vom Beitrag des privaten Sektors herriihren

Die Grundungsmitglieder des gemeinsamen Unternehmens IMI sollen die Européische
Gemeinschaft und EFPIA sein.

EFPIA st eine nicht auf Gewinn ausgerichtete Organisation, die européische
forschende Arzneimittelhersteller vertritt. Ziel von EFPIA ist die Gewahrleistung und
Forderung der technologischen und  wirtschaftlichen  Entwicklung  des
Arzneimittelsektors in Europa. EFPIA kénnen sowohl nationale Verbénde forschender
Arzneimittelhersteller beitreten als auch forschende Arzneimittelhersteller direkt
angehoren. Fir EFPIA gelten die allgemeinen Grundsdtze der Offenheit und

14

15
16

ABI. L 134 vom 30.04.2004, S. 1. Zuletzt gedndert durch Richtlinie 2006/97/EG (ABI. L 363 vom
20.12.2006, S. 107).

ABI. L 134 vom 30.04.2004, S. 1. Zuletzt gedndert durch Richtlinie 2006/97/EG.

Artikel 185 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates uber die Haushaltsordnung fiir den
Gesamthaushaltsplan der Européischen Gemeinschaften, ABI. L 357 vom 31.12.2002, S. 72. Korrigiert
mit ABI. L 2 vom 7.12.2003, S. 39).
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Transparenz der Mitgliedschaft, wodurch eine breite industrielle Basis sichergestellt
ist.

EFPIA wurde 1978 infolge eines Zusammenschlusses zwischen zwei europaischen
Verbénden ins Leben gerufen — dem GIPP (ursprunglich nach franzésischem Recht
1966 gegrindet), der neun européische Lénder vertrat, und dem PIA (nach
schweizerischem Recht 1967 gegriindet), der die nationalen Verbande der EFTA-
Lander vertrat. Der EFPIA wurde nach schweizerischem Recht gegriindet und
unterhalt ein standiges Biiro in Brussel, Belgien.

Es ist vorgesehen, die Schweiz mittels eines Assoziierungsabkommens mit der
Gemeinschaft zum Siebten Rahmenprogramm zu assoziieren.

Dem gemeinsamen Unternehmen IMI sollen auch neue Mitglieder beitreten kdnnen.

Die Modalitaten der Organisation und der Téatigkeit des gemeinsamen Unternehmens
IMI sollten in einer Satzung festgelegt werden.

Hinsichtlich der Satzung des gemeinsamen Unternehmens IMI wurde vom EFPIA und
den forschenden Arzneimittelherstellern, die Vollmitglieder des EFPIA sind, eine
Verpflichtungserklarung unterzeichnet.

Die Forschungstatigkeiten sollten von der Gemeinschaft und mindestens in gleicher
Hohe von den forschenden Arzneimittelherstellern, die Vollmitglieder von EFPIA
sind, finanziert werden.

Die laufenden Kosten des gemeinsamen Unternehmens IMI sollten zu gleichen Teilen
von EFPIA und der Gemeinschaft finanziert werden.

Die forschenden Arzneimittelhersteller, die Vollmitglieder von EFPIA sind, dirfen
keine Fordermittel von dem gemeinsamen Unternehmen IMI erhalten.

Fur das gemeinsame Unternehmen IMI sollte vorbehaltlich einer vorherigen Anhérung
der Kommission eine eigene Finanzordnung festgelegt werden, die sich auf die
Grundsatze der Rahmenfinanzregelung'’ stiitzt und die den besonderen betrieblichen
Bedurfnissen des Unternehmens Rechnung tragt, vor allem der Notwendigkeit, Mittel
der Gemeinschaft und des Privatsektors flr Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten
effizient und zeitnah bereitstellen zu kdnnen.

Aufgrund der Notwendigkeit, stabile Beschéftigungsbedingungen zu schaffen und eine
Gleichbehandlung des Personals sicherzustellen, um so hoch qualifiziertes und
spezialisiertes wissenschaftliches und technisches Personal zu gewinnen, gelten das
Statut der Beamten der  Europdischen  Gemeinschaften und  die
Beschéftigungsbedingungen fir die sonstigen Bediensteten der Européischen

17

Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 der Kommission vom 23. Dezember 2002 betreffend die
Rahmenfinanzregelung fiir Einrichtungen gemé&R Artikel 185 der Verordnung (EG, Euratom) Nr.
1605/2002 des Rates uber die Haushaltsordnung fir den Gesamthaushaltsplan der Européischen
Gemeinschaften, ABI. L 357 vom 31.12.2002, S. 72. Korrigiert mit ABI. L 2 vom 7.12.2003, S. 39).
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(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

Gemeinschaften (“das Statut™) fur alle Beschaftigen des gemeinsamen Unternehmens
IMI.

Da das gemeinsame Unternehmen IMI keinen wirtschaftlichen Zweck verfolgt und fur
die Umsetzung der gemeinsamen Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel
zustandig ist, ist es fur die Erflullung seiner Aufgaben wichtig, dass flur das
gemeinsame Unternehmen IMI und seine Beschaftigten das Protokoll (ber die
Vorrechte und Befreiungen der Europdischen Gemeinschaften vom 8. April 1965 gilt.

Als eine Einrichtung mit Rechtspersonlichkeit sollte das gemeinsame Unternehmen
IMI fur seine Tatigkeit rechenschaftspflichtig sein. Bezuglich der Beilegung von
Streitigkeiten Uber vertragliche Angelegenheiten kann in den vom gemeinsamen
Unternehmen IMI geschlossenen Vertrdgen gegebenenfalls die Zustandigkeit des
Gerichtshofs der Europdischen Gemeinschaft vorgesehen werden.

Zur Verhinderung von Unregelméf3igkeiten und Betrug sollten geeignete MalRnahmen
ergriffen und die notwendigen Schritte eingeleitet werden, um entgangene sowie
rechtsgrundlos gezahlte oder schlecht verwaltete Mittel wieder einzuziehen, in
Ubereinstimmung mit den Verordnungen (EG, Euratom) Nr. 2988/95 des Rates vom
18. Dezember 1995 (ber den Schutz der finanziellen Interessen der Européischen
Gemeinschaft'®, Nr. 2185/96 vom 11. November 1996 betreffend die Kontrollen und
Uberpriifungen vor Ort durch die Kommission® und (EG) Nr. 1073/1999 des
Europdischen Parlaments und des Rates tber die Untersuchungen des Europdischen
Amtes fiir Betrugsbekampfung (OLAF)®.

Um die Grindung des gemeinsamen Unternehmens IMI zu erleichtern, sollten die
Grundungsmitglieder alle Malnahmen ergreifen, die im Vorfeld der Einrichtung der
fur die Téatigkeit des Unternehmens zustandigen Gremien notwendig sind.

Sitz des gemeinsamen Unternehmens IMI sollte Briissel, Belgien, sein. Zwischen dem
gemeinsamen Unternehmen IMI und Belgien sollte eine Gastgebervereinbarung uber
die Burordume, Vorrechte und Befreiungen sowie ber sonstige Hilfen des belgischen
Staats fur das gemeinsame Unternehmen IMI geschlossen werden.

Da das Ziel der MaRnahme, d. h. die Griindung des gemeinsamen Unternehmens IMI,
angesichts der enormen transnationalen Herausforderungen von den Mitgliedstaaten
allein nicht erreicht werden kann, gilt es, sich erganzende Erkenntnisse und finanzielle
Ressourcen Uber Sektoren und Grenzen hinweg zusammenzufiihren, zumal der
Koordinierungsaufwand und die nétigen Ressourcen so enorm sind, dass dies besser
auf Gemeinschaftsebene umgesetzt wird, weshalb die Gemeinschaft gemal dem
Grundsatz der Subsidiaritdt MalRnahmen nach Artikel 5 EG-Vertrag ergreifen kann.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten VerhéltnismaRigkeitsprinzip geht
diese Verordnung nicht Uber das fir die Erreichung dieses Ziels erforderliche Mafl}
hinaus -
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19
20

ABI. L 312 vom 23.12.1995, S. 1.
ABI. L 295 vom 15.11.1996, S. 2.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Errichtung eines gemeinsamen Unternehmens

1. Zur Umsetzung der gemeinsamen Technologieinitiative fir innovative Arzneimittel
wird hiermit ein gemeinsames Unternehmen (nachstehend "das gemeinsame
Unternehmen IMI" genannt) fur einen Zeitraum gegrindet, der am
31. Dezember 2017 endet. Diese Frist kann vom Rat verlangert werden.

2. Sitz des gemeinsamen Unternehmens IMI ist Brissel, Belgien.
Artikel 2
Rechtsform
1. Das gemeinsame Unternehmen IMI besitzt Rechtspersonlichkeit. Es besitzt in jedem

Mitgliedstaat die weitestgehende Rechts- und Geschéftsfahigkeit, die juristischen
Personen nach dessen Rechtsvorschriften zuerkannt wird. Es kann insbesondere
bewegliches und unbewegliches Vermégen erwerben und verdufRern und ist vor
Gericht parteifahig.

2. Das gemeinsame Unternehmen IMI gilt als internationale Organisation im Sinne von
Buchstabe ¢ Artikel 22 der Richtlinie 2004/17/EG und von Buchstabe ¢ Artikel 15
der Richtlinie 2004/18/EG.

Artikel 3
Ziele

Das gemeinsame Unternehmen IMI soll die Umsetzung des Siebten Rahmenprogramms und
des Themas "Gesundheit" des Spezifischen Programms "Zusammenarbeit" unterstutzen, mit
dem das Siebte Rahmenprogramm fur Forschung, technologische Entwicklung und
Demonstration (2007-2013) der Européischen Gemeinschaft durchgefihrt wird, wobei es vor
allem folgenden Zwecken dient:

(@) Es soll die vorwettbewerbliche Arzneimittelforschung und —entwicklung in den
Mitgliedstaaten und den mit dem Siebten Rahmenprogramm assoziierten
Landern (ber einen koordinierten Ansatz, mit dem die festgestellten
Forschungsengpésse bei der Arzneimittelentwicklung berwunden werden
kdnnen, unterstiitzen.

(b) Es soll die Umsetzung der Forschungsschwerpunkte, die in der
Forschungsagenda der gemeinsamen Technologieinitiative fur innovative
Arzneimittel (nachstehend "Forschungsagenda™ genannt) dargelegt wurden,
unterstutzen, insbesondere durch die Gewahrung von Finanzhilfen fur
Vorschlage, die im Zuge von nach wettbewerblichen Kriterien durchgefuhrten
Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen ausgewahlt wurden.

() Es soll als offentlich-private Partnerschaft Anreize zur Erhéhung der
Forschungsinvestitionen im biopharmazeutischen Sektor in den Mitgliedstaaten
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(d)

(€)

und den mit dem Siebten Rahmenprogramm assoziierten Léndern geben und
hierzu Mittel blindeln und die Zusammenarbeit zwischen dem 6ffentlichen und
privaten Sektor fordern.

Es soll die fur die Tatigkeit des gemeinsamen Unternehmens IMI notwendigen
Dienstleistungs- und Liefervertréage abschlieRRen.

Es soll die Effizienz und Dauerhaftigkeit der gemeinsamen
Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel sicherstellen.

Artikel 4
Mitglieder

Die Griindungsmitglieder des gemeinsamen Unternehmens IMI, nachstehend "die
Grindungsmitglieder" genannt, sind:

(@)
(b)

die Europdische Gemeinschaft, vertreten durch die Kommission

der Européische Dachverband der Arzneimittelunternehmen und verbénde
(nachstehend "EFPIA™ genannt)

Unter der Voraussetzung, dass diese eine Forderbeitrag leisten, die es dem
gemeinsamen Unternehmen IMI ermdglicht die in Artikel 3 genannten Ziele zu
erreichen, kodnnen die nachstehenden Rechtspersonen beantragen, Mitglied des
gemeinsamen Unternehmens IMI zu werden:

(a)

(b)

Mitgliedstaaten und mit dem Siebten Forschungsrahmenprogramm assoziierte
Lander.

jede Rechtsperson, die in den Mitgliedstaaten und den mit dem Siebten
Forschungsrahmenprogramm  assoziierten ~ Landern  Forschung  und
Entwicklung direkt oder indirekt fordert.

Die in den Absétzen 1 und 2 genannten Grindungsmitglieder und neuen Mitglieder
werden nachstehend als "Mitglieder™ bezeichnet.

Artikel 5
Satzung

Die Satzung des gemeinsamen Unternehmens IMI ist im Anhang beigefigt.

1.

Artikel 6
Finanzierungsquellen

Das gemeinsame Unternehmen IMI und seine Téatigkeiten werden gemeinsam durch
Beitrage seiner Mitglieder finanziert.
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Die laufenden Kosten des gemeinsamen Unternehmens IMI werden von seinen
Mitgliedern getragen. Die Gemeinschaft und der EFPIA werden diese laufenden
Kosten zu gleichen Teilen bernehmen.

Die operativen Kosten, nachstehend Forschungsaufwendungen genannt, werden Gber
einen Finanzbeitrag der Europdischen Gemeinschaft und freiwillige Beitrdge der
forschenden Arzneimittelhersteller, die Vollmitglied von EFPIA sind, aufgebracht,
wobei letztere mindestens der Hohe des Finanzbeitrags der Gemeinschaft
entsprechen.

Der Hochstbeitrag der Gemeinschaft fir das gemeinsame Unternehmen IMI zur
Abdeckung der laufenden Kosten und der Forschungsaufwendungen belduft sich auf
EUR 1 Milliarde (eine Milliarde Euro) aus den fir das Thema "Gesundheit" des
Spezifischen Programms "Zusammenarbeit” des Siebten Rahmenprogramms flr
Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration (2007-2013)
bereitgestellten Haushaltsmitteln geméaR Artikel 54 (2)b der Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates uber die Haushaltsordnung fir den
Gesamthaushaltsplan der Europdischen Gemeinschaften .

Die Einzelheiten des Finanzbeitrags der Gemeinschaft sind in einer allgemeinen
Vereinbarung und in jahrlichen Finanzvereinbarungen zu regeln, die zwischen der
Kommission im Namen der Gemeinschaft und dem gemeinsamen Unternehmen IMI
abgeschlossen werden.

Artikel 7
Forderwirdigkeit

Der Gemeinschaftsbeitrag an das gemeinsame Unternehmen IMI fir die Férderung der
Forschungstatigkeiten ist an nach wettbewerblichen Gesichtspunkten durchgefiihrte
Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen gebunden. Forderwirdig sind die
folgenden Rechtspersonen:

@ Kleinstunternehmen sowie kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der

Empfehlung 2003/361/EG der Kommission®

(b) Rechtspersonen, die nach nationalem Recht als nicht auf Gewinn ausgerichtete

Einrichtungen gegrundet wurden

(©) zwischenstaatliche Organisationen, die eine eigenstandige Rechtspersénlichkeit

nach dem Volkerrecht besitzen, sowie samtliche von diesen internationalen
Organisationen gegrundeten Sonderorganisationen

(d) nach dem Gemeinschaftsrecht gegriindete Rechtspersonen

(e) nicht auf Gewinn ausgerichtete Rechtspersonen, zu deren Haupttatigkeiten die

Forschung oder Entwicklung gehort

21

ABI. L 124 vom 20.05.2003, S. 36.
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()] Sekundar- und Hochschulen

(9) qualifizierte, nicht auf Gewinn ausgerichtete Patientenorganisationen

Artikel 8
Finanzregelung

Die Finanzordnung fiir das gemeinsame Unternehmen IMI soll auf den Grundsétzen
der Rahmenfinanzregelung® beruhen. Abweichungen von der
Rahmenfinanzregelung sind zuléssig, sofern besondere betriebliche Erfordernisse des
gemeinsamen Unternehmens IMI dies notwendig machen und bedurfen der
vorherigen Anhérung der Kommission.

Das gemeinsame Unternehmen IMI verfiigt Uber eine eigene interne Auditstelle.

Artikel 9
Personal

Fur das Personal und den Geschaftsfiihrer des gemeinsamen Unternehmens IMI
gelten das Statut der Beamten der Europdischen Gemeinschaften, die
Beschéftigungsbedingungen fir die sonstigen Bediensteten der Europdischen
Gemeinschaften, und die im gegenseitigen Einvernehmen der Organe der
Européischen Gemeinschaften erlassenen Regelungen zur Durchfiihrung des Statuts
und dieser Bestimmungen.

Das gemeinsame Unternehmen IMI (bt gegentiber seinem Personal die Befugnisse
aus, die der Anstellungsbehtrde durch das Statut der Beamten und der durch die
Beschéftigungsbedingungen fur die sonstigen Bediensteten zum Abschluss von
Dienstvertragen befugten Behorde tibertragen wurden.

Das gemeinsame Unternehmen IMI legt im Einvernehmen mit der Kommission die
erforderlichen Durchfihrungsbestimmungen gemal? Artikel 110 des Statuts der
Beamten der Européischen Gemeinschaften und den Beschaftigungsbedingungen fur
die sonstigen Bediensteten der Européischen Gemeinschaften fest..

Artikel 10
Vorrechte und Befreiungen

Das Protokoll tber die Vorrechte und Befreiungen der Européischen Gemeinschaften findet
auf das gemeinsame Unternehmen IMI und sein Personal Anwendung.

22

ABI. L 357 vom 31.12.2002, S. 72. Berichtigung im ABI. L 2 vom 7.1.2003, S. 39.
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Artikel 11
Haftung

Fur die vertragliche Haftung des gemeinsamen Unternehmens IMI sind die
einschlagigen Bestimmungen des jeweiligen Vertrags sowie die fur die Vereinbarung
oder den jeweiligen Vertrag geltenden Rechtsvorschriften mafigebend.

Im Bereich der auBervertraglichen Haftung ersetzt das gemeinsame Unternehmen
IMI den durch seine Bediensteten in Ausiibung ihrer Téatigkeit verursachten Schaden
nach den allgemeinen Rechtsgrundsatzen, die den Rechtsordnungen der
Mitgliedstaaten gemeinsam sind.

Etwaige Schadenersatzzahlungen des gemeinsamen Unternehmens IMI aufgrund der
Haftung geméall den Absatzen 1 und 2 sowie die damit zusammenhé&ngenden Kosten
und Ausgaben gelten als Ausgaben des gemeinsamen Unternehmens IMI und werden
aus den Mitteln des gemeinsamen Unternehmens IMI geleistet.

Artikel 12
Zustandigkeit des Gerichtshofs und anwendbares Recht

Fur Streitfalle zwischen den Mitgliedern, die sich auf den Gegenstand dieser
Verordnung oder auf die in Artikel 5 dieser Verordnung genannte Satzung beziehen,
ist der Gerichtshof zusténdig.

Der Gerichtshof ist fir Entscheidungen aufgrund einer Schiedsklausel zustandig, die
in einer von dem gemeinsamen Unternehmen IMI geschlossenen Vereinbarung oder
in einem von dem gemeinsamen Unternehmen IMI geschlossenen Vertrag enthalten
ist.

Fur Entscheidungen Uber Klagen gegen das gemeinsame Unternehmen IMI, auch
gegen Entscheidungen des Verwaltungsrats, ist nach MaRgabe der Artikel 230 und
232 EG-Vertrag der Gerichtshof zustandig.

Fur Streitfalle im Zusammenhang mit Schadensersatzansprichen aufgrund eines
durch das Personal des gemeinsamen Unternehmen IMI in Auslbung seiner
Aufgaben verursachten Schadens ist der Gerichtshof zustandig.

Fur jede Angelegenheit, die nicht durch diese Verordnung oder sonstige Vorschriften
des Gemeinschaftsrechts geregelt sind, gilt das Recht des Staates, in dem das
gemeinsame Unternehmen IMI seinen Sitz hat.

Artikel 13
Berichterstattung, Bewertung und Entlastung

Die Kommission legt dem Européischen Parlament und dem Rat jahrlich einen
Bericht tiber die von dem gemeinsamen Unternehmen IMI erzielten Fortschritte vor.

Zwei Jahre nach Griindung des gemeinsamen Unternehmens IMI, auf keinen Fall
jedoch spéater als 2010, fuhrt die Kommission eine Zwischenbewertung des
gemeinsamen Unternehmens IMI mit Hilfe unabh&ngiger Experten durch.
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Gegenstand der Bewertung sind Qualitit und Effizienz des gemeinsamen
Unternehmens IMI und die Forschritte mit Blick auf die gesteckten Ziele. Die
Kommission wird die Schlussfolgerungen dieser Bewertung sowie ihre
Anmerkungen hierzu dem Europdischen Parlament und dem Rat vorlegen.

3. Ende 2017 wird die Kommission das gemeinsame Unternehmen IMI einer
Abschlussbewertung unterziehen und hierzu die Hilfe unabhangiger Experten in
Anspruch nehmen. Die Ergebnisse der Abschlussbewertung werden dem
Européischen Parlament und dem Rat vorgelegt.

4. Die Entlastung fur den Haushaltsvollzug hinsichtlich der Haushaltsmittel des
gemeinsamen Unternehmens IMI wird auf Empfehlung des Rates vom Europaischen
Parlament gemal einem in der Finanzregelung des gemeinsamen Unternehmens IMI
festgelegten Verfahren erteilt.

Artikel 14
Schutz der finanziellen Interessen der Mitglieder und BetrugbekampfungsmalRnahmen

1. Das gemeinsame Unternehmen IMI stellt sicher, dass die finanziellen Interessen
seiner Mitglieder angemessen geschiitzt und hierzu geeignete interne und externe
Kontrollen durchgefihrt werden.

2. Bei UnregelmalRigkeiten, fur die das gemeinsame Unternehmen IMI oder sein
Personal verantwortlich ist, haben die Mitglieder das Recht, rechtsgrundlos gezahlte
Betrage zurtickzufordern oder weitere Beitrdge an das gemeinsame Unternehmen
IMI zu reduzieren oder auszusetzen.

3. Zur Bekampfung von Betrug, Korruption und anderen unrechtmalligen Handlungen
findet die Verordnung (EG) Nr. 1072/1999 Anwendung.

4. Die Kommission und/oder der Rechnungshof kdnnen erforderlichenfalls bei den vom
gemeinsamen Unternehmen IMI geférderten Empfangern und bei den verteilenden
Stellen eine Vor-Ort-Kontrolle durchfihren. Hierzu muss das gemeinsame
Unternehmen IMI dafiir sorgen, dass in den Finanzhilfevereinbarungen und den
Vertragen der Kommission und/oder dem Rechnungshof das Recht eingerdumt wird,
in seinem Namen die entsprechenden Kontrollen durchzufuhren und bei Feststellung
von UnregelmaRigkeiten abschreckende und verhdltnismaige Sanktionen
aufzuerlegen.

5. Das Europdische Amt fur Betrugsbekdmpfung (OLAF), das mit der
Kommissionsentscheidung 1999/352/EG, EGKS, Euratom errichtet wurde, hat im
Hinblick auf das gemeinsame Unternehmen IMI und sein Personal die gleichen
Rechte wie im Hinblick auf die Dienststellen der Kommission. Sobald das
gemeinsame Unternehmen IMI gegriindet wurde, tritt es dem Interinstitutionellen
Abkommen vom 25. Mai 1999 zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat und
der Kommission Uber interne Untersuchungen durch OLAF bei. Das gemeinsame
Unternehmen IMI bestétigt diesen Beitritt und beschlielt die notwendigen
MaRnahmen, um die durch OLAF durchgefiihrten internen Untersuchungen zu
erleichtern.
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Artikel 15
Vertraulichkeit

Das gemeinsame Unternehmen IMI sorgt fir den Schutz sensibler Informationen, deren
Weitergabe die Interessen der Vertragsparteien beeintrachtigen konnte.

Artikel 16
Geistiges Eigentum

Das gemeinsame Unternehmen IMI verabschiedet Regeln flr die Nutzung und Weitergabe
von Forschungsergebnissen, mit denen sichergestellt wird, dass Rechte an geistigem
Eigentum, die im Zuge der unter diese Verordnung fallenden Forschungstatigkeiten
entstanden sind, gegebenenfalls geschitzt und Forschungsergebnisse genutzt und
weitergegeben werden.

Artikel 17
Vorbereitende Malknahmen

Die Grundungsmitglieder sind dafur verantwortlich, alle fir die Griindung des gemeinsamen
Unternehmens IMI notwenigen MaRnahmen zu ergreifen, bis die fur seine Tatigkeit
zustandigen Gremien eingerichtet sind.

Artikel 18
Untersttzung des Gastlandes

Zwischen dem gemeinsamen Unternehmen IMI und Belgien wird eine Gastgebervereinbarung
tber die Burordume, Vorrechte und Befreiungen sowie Uber  sonstige
UnterstitzungsmaBnahmen des belgischen Staats fur das gemeinsame Unternehmen IMI
geschlossen.

Artikel 19
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am dritten Tag ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Européischen
Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel am

Im Namen des Rates
Der Président
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ANHANG
SATZUNG DES GEMEINSAMEN UNTERNEHMENS FUR INNOVATIVE
ARZNEIMITTEL
Artikel 1

Name, Ort, Dauer, Rechtspersonlichkeit

1. Das gemeinsame Unternehmen tragt die Bezeichnung: "Gemeinsames Unternehmen
zur Umsetzung der Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel”, nachstehend
"gemeinsames Unternehmen IMI" genannt.

2. Sitz des Unternehmens ist Brissel, Belgien.

3. Das gemeinsame Unternehmen IMI wird mit Verodffentlichung dieser Satzung im
Amtsblatt der Européischen Union zundchst fiir einen Zeitraum gegriindet, der am 31
Dezember 2017 endet.

4. Dieser Zeitraum kann durch Anderung dieser Satzung und in Einklang mit den

Bestimmungen von Artikel 21 verlangert werden, sofern hinsichtlich der Ziele des
gemeinsamen Unternehmens IMI Fortschritte gemacht wurden und die finanzielle
Tragfahigkeit des Unternehmens sichergestellt ist.

5. Das gemeinsame Unternehmen IMI besitzt Rechtspersonlichkeit. Es besitzt in jedem
Mitgliedstaat die weitestgehende Rechts- und Geschéftsfahigkeit, die juristischen
Personen nach dessen Rechtsvorschriften zuerkannt wird. Es kann insbesondere
bewegliches und unbewegliches Vermdgen erwerben und verdufRern und ist vor
Gericht parteifahig.

Artikel 2
Ziele und Aufgaben

1. Das gemeinsame Unternehmen IMI soll einen Beitrag zur Umsetzung des Siebten
Rahmenprogramms der Européischen Gemeinschaft fir Forschung, technologische
Entwicklung und Demonstration (2007-2013), nachstehend das "Siebte
Rahmenprogramm™ genannt, sowie zum Thema "Gesundheit” des Spezifischen
Programms "Zusammenarbeit” leisten, mit dem das Siebte Rahmenprogramm der
Européischen Gemeinschaft durchgefiihrt wird, und zwar:

(@) durch Unterstlitzung der vorwettbewerblichen Arzneimittelforschung und
-entwicklung, d. h. die Erforschung von Techniken und Verfahren fur die
Arzneimittelentwicklung, in den Mitgliedstaaten und den mit dem Siebten
Rahmenprogramm assoziierten Landern tber einen koordinierten Ansatz, mit
dem die festgestellten Forschungsengpasse bei der Arzneimittelentwicklung
uberwunden werden konnen.

(b)  durch Unterstiitzung der Umsetzung der Forschungsschwerpunkte, die in der
Forschungsagenda der gemeinsamen Technologieinitiative fir innovative
Arzneimittel (nachstehend "Forschungsagenda” genannt) dargelegt wurden,



(©)

(d)

(e)
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insbesondere durch die Gewahrung von Finanzhilfen fur Vorschlage, die im
Zuge von nach wettbewerblichen Kriterien durchgefihrten Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschlagen ausgewéhlt wurden.

indem es als oOffentlich-private Partnerschaft Anreize zur Erhohung der
Forschungsinvestitionen im biopharmazeutischen Sektor in den Mitgliedstaaten
und den mit dem Siebten Rahmenprogramm assoziierten L&ndern gibt und
hierzu Mittel bindelt und die Zusammenarbeit zwischen dem 6ffentlichen und
privaten Sektor fordert.

durch den Abschluss der fir die Tatigkeit des gemeinsamen Unternehmens IMI
notwendigen Dienstleistungs- und Liefervertrage.

durch Sicherstellung der Effizienz und Dauerhaftigkeit der gemeinsamen
Technologieinitiative fir innovative Arzneimittel.

SchwerpunktmaRig befasst sich das gemeinsame Unternehmen IMI mit folgenden
Aufgaben:

(a)

(b)

(©)

(d)

()

(f)

(9)

(h)

Gewdhrleistung der Griindung und nachhaltigen Verwaltung der gemeinsamen
Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel.

Verwaltung des jahrlichen Umsetzungsplans gemaR Artikel 13 mit Hilfe von
Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen, an denen sich
Rechtspersonen aus der ganzen Welt beteiligen konnen, sofern deren
Forschungstatigkeiten zukinftig sind und in einem Mitgliedstaat oder einem
mit dem Siebten Rahmenprogramm assoziierten Land durchgefiihrt werden,
sofern in Ausnahmefallen nicht anderweitig festgelegt.

Anpassung der Forschungsagenda der gemeinsamen Technologieinitiative fur
innovative Arzneimittel im Lichte wissenschaftlicher Entwicklungen, die sich
wahrend ihrer Umsetzung ergeben.

Mobilisierung der erforderlichen Mittel des Offentlichen und des privaten
Sektors.

Auf- und Ausbau einer engen und langfristigen Zusammenarbeit zwischen der
Gemeinschaft, der Industrie und anderen interessierten Kreisen, wie ¢ffentliche
Stellen, Patientenorganisationen, Hochschulen und klinischen Zentren.

Erleichterung der Koordinierung mit nationalen und internationalen Aktivitaten
auf diesem Gebiet.

Abwicklung der Kommunikation und Verbreitung der Tatigkeiten des
gemeinsamen Unternehmens [IMI vorbehaltlich der Verpflichtungen zur
Vertraulichkeit.

Kommunikation und Kontakte mit den Mitgliedstaaten und den mit dem
Siebten Rahmenprogramm assoziierten L&ndern (ber eine speziell fur diesen
Zweck eingesetzte Gruppe, nachstehend "Gruppe der Mitgliedstaaten” genannt.
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Q) Veranstaltung jahrlicher Sitzungen, nachstehend "Forum der interessierten
Kreise" genannt, mit Interessengruppen, um so die Offenheit und Transparenz
der Forschungstatigkeiten des gemeinsamen Unternehmens gegeniber den
interessierten Kreisen zu gewéhrleisten.

() Unterrichtung der Rechtspersonen, die mit dem gemeinsamen Unternehmen
eine  Finanzhilfevereinbarung abgeschlossen haben (nachstehend “die
Finanzhilfevereinbarung” genannt), Uber die Mdoglichkeit, wvon der
Europdischen Investitionsbank Finanzmittel zu leihen, insbesondere uber die
Fazilitit auf Risikoteilungsbasis, die mit dem Siebten Rahmenprogramm
geschaffen wurde.

(k)  Veroffentlichung von Informationen (ber die Projekte unter Angabe der
Namen der Beteiligten und der HOhe des Finanzbeitrags des gemeinsamen

Unternehmens.
Artikel 3
Mitglieder
1. Die Grindungsmitglieder des gemeinsamen Unternehmens, nachstehend "die

Grindungsmitglieder" genannt, sind:
@ die Europdische Gemeinschaft, vertreten durch die Kommission

(b)  der Europdische Dachverband der Arzneimittelunternehmen und -verbénde
(nachstehend "EFPIA"™ genannt), ein nicht auf Gewinn ausgerichteter, nach
Schweizer Recht eingetragener Verband (Registriernummer 4749) mit
stindigem  Biro in  Brussel, Belgien.  EFPIA  vertritt  die
Arzneimittelunternehmen in Europa.

2. Unter der Voraussetzung, dass diese eine FOrderbeitrag leisten, die es dem
gemeinsamen Unternehmen IMI ermdglicht die in Artikel 3 genannten Ziele zu
erreichen, konnen die nachstehenden Rechtspersonen beantragen, Mitglied des
gemeinsamen Unternehmens IMI zu werden:

(@) Mitgliedstaaten und mit dem Siebten Forschungsrahmenprogramm assoziierte
Lander.

(b) Jede Rechtsperson, die in den Mitgliedstaaten und den mit dem Siebten
Forschungsrahmenprogramm  assoziierten ~ Landern  Forschung  und
Entwicklung direkt oder indirekt unterstitzt.

3. Die in den Absatzen 1 und 2 genannten Grindungsmitglieder und neuen Mitglieder
werden nachstehend als "Mitglieder" bezeichnet.

4. Jeder Antrag auf Mitgliedschaft ist gemall Artikel 5 an den Verwaltungsrat zu
richten.
5. Jedes Mitglied kann seine Mitgliedschaft am gemeinsamen Unternehmen beenden.

Die Beendigung wird sechs Monate nach Unterrichtung der anderen Mitglieder
wirksam und unwiderruflich, nach Ablauf dieser Frist ist das friihere Mitglied von
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allen Verpflichtungen entbunden, auBer jenen, die vom gemeinsamen Unternehmen
vor Beendigung der Mitgliedschaft festgelegt wurden.

Artikel 4
Gremien

Die Gremien des gemeinsamen Unternehmens sind der Verwaltungsrat, die Geschéftsstelle
und der Wissenschaftliche Beirat.

1.

Artikel 5
Verwaltungsrat

Zusammensetzung und Beschlussfassung des Verwaltungsrats:

(@)
(b)

(©)

(d)

(e)

(f)

(9)

Die Griindungsmitglieder haben jeweils finf Stimmen im Verwaltungsrat.

Die Stimmrechte jedes neuen Mitglieds sind im Verhéltnis seines Beitrags zum
Gesamtbeitrag der Tatigkeiten des gemeinsamen Unternehmens Ml
festzulegen.

Die Stimme jedes Mitglieds ist nicht teilbar.

Der Verwaltungsrat kann Beschliisse mit einer Dreiviertelmehrheit fassen und
bendtigt die Zustimmung der Grindungsmitglieder.

Jedes Mitglied des gemeinsamen Unternehmens IMI darf in den
Verwaltungsrat hdchstens funf Vertreter entsenden.

Den Vorsitz des Verwaltungsrats fihrt ein Vertreter der Griindungsmitglieder,
die diese Aufgabe im Rotationsverfahren wahrnehmen.

Die Vertreter der Mitglieder sind nicht personlich haftbar fir MaRnahmen, die
sie in ihrer Eigenschaft als Vertreter im Verwaltungsrat ergreifen.

Der Verwaltungsrat hat folgende Aufgaben:

(@)

(b)

(©)

Dem Verwaltungsrat obliegt die Gesamtverantwortung fir die Téatigkeit des
gemeinsamen Unternehmens IMI.

Der Verwaltungsrat Uberwacht die Umsetzung der Tatigkeiten des
gemeinsamen Unternehmens IMI.

Der Verwaltungsrat nimmt insbesondere folgende Aufgaben wahr:

- Er bewertet die Antrdge auf Mitgliedschaft beim gemeinsamen
Unternehmen IMI. Jeder Antrag eines Mitgliedstaats oder eines mit
dem Siebten Rahmenprogramm assoziierten Staats oder einer
internationalen Organisation unterliegt der Zustimmung durch den Rat.
Alle anderen Antrage werden vom Verwaltungsrat entschieden.
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Er entscheidet unbeschadet der Bestimmungen des EG-Vertrags zur
Einhaltung des Gemeinschaftsrechts (ber die Beendigung der
Mitgliedschaft eines Mitglieds des gemeinsamen Unternehmens IMI,
das seinen Verpflichtungen nicht nachkommt.

Er genehmigt den Vorschlag fir den jéhrlichen Umsetzungsplan und
die entsprechenden Ausgabenschatzungen.

Er genehmigt den jahrlichen Haushaltsentwurf und Stellenplan.

Er genehmigt den j&hrlichen Tatigkeitsbericht und die entsprechenden
Ausgaben.

Er genehmigt den Jahresabschluss.

Er sorgt fiir die Einrichtung der internen Auditstelle des gemeinsamen
Unternehmens IMI.

Er genehmigt jegliche Verdnderungen der Forschungsagenda, die vom
Wissenschaftlichen Beirat empfohlen wurde.

Er genehmigt die von der Geschéftsstelle vorgeschlagenen Leitlinien
fur die Bewertung und Auswahl von Projektvorschlégen.

Er genehmigt die Liste der ausgewéhlten Projektvorschlége.

Er ernennt den Geschéaftsfuhrer, legt diesem Leitlinien und
Anweisungen vor, Uberwacht dessen Leistung und ersetzt ihn
gegebenenfalls.

Er genehmigt anhand der Empfehlungen des Geschéftsfiihrers den
organisatorischen Aufbau der Geschéftsstelle.

Er genehmigt die Finanzordnung des gemeinsamen Unternehmens IMI
gemald Artikel 11.

Er genehmigt die Geschaftsordnung des gemeinsamen Unternehmens
IMI sowie dessen Politik zum Schutz der Rechte an geistigem
Eigentum.

Er genehmigt die Beschéaftigungsbedingungen des gemeinsamen
Unternehmens gemal Artikel 14.

Er verabschiedet die Geschaftsordnung des Verwaltungsrats.

Er beflrwortet die vorgeschlagenen Anderungen der Satzung des
gemeinsamen Unternehmens IMI gemal} Artikel 21.

Er Gbernimmt die Zuweisung von Aufgaben, die nicht ausdricklich
einem der Gremien des gemeinsamen Unternehmens IMI obliegen.
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Der Verwaltungsrat tritt mindestens zweimal jahrlich zusammen. Aulerordentliche
Sitzungen werden auf Wunsch eines der Mitglieder oder des Geschaftsfiihrers
einberufen. In der Regel finden die Sitzungen am Hauptsitz des gemeinsamen
Unternehmens IMI statt.

@) Sofern in Einzelfallen kein gegenteiliger Beschluss vorliegt, nimmt der
Geschéftsfuhrer an den Sitzungen teil.

(b) Der Vorsitzende des Wissenschaftlichen Beirats wird, soweit aufgrund der
Tagesordnung erforderlich, zu den Sitzungen des Verwaltungsrats eingeladen.

(©) Zu den Sitzungen des Verwaltungsrats konnen entsprechend der Tagesordnung
Beobachter und/oder Experten eingeladen werden

Artikel 6
Geschaftsstelle

Die Geschaftsstelle setzt sich aus dem Geschaftsfihrer und seinen Mitarbeitern
zusammen.

Die Geschéftsstelle hat folgende Aufgaben:

@ Der Geschaftsstelle obliegt die tégliche Abwicklung der Tatigkeiten des
gemeinsamen Unternehmens IMI.

(b) Die Geschéftsstelle ist fur die betrieblichen Aspekte des gemeinsamen
Unternehmens IMI zusténdig.

(©) Die Geschaftsstelle ist fir Fragen der Kommunikation des gemeinsamen
Unternehmens IMI zusténdig.

(d) Die Geschaftsstelle verwaltet die 6ffentlichen und privaten Mittel
ordnungsgemals.

(e) Die Geschéftsstelle nimmt insbesondere folgende Aufgaben wahr:

- Sie gibt dem Verwaltungsrat Empfehlungen, sie erstellt Leitlinien fur
die Bewertung und Auswahl der Projektvorschldage und legt diese zur
Genehmigung  vor.  Die  Leitlinien  umfassen  Verfahren,
Zusammensetzung und Aufgaben der Gutachterausschisse, die die
Projektvorschldge bewerten, sowie die Regeln fir die Verbreitung der
Forschungsergebnisse.

- Sie organisiert die Veroffentlichung der Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschldgen, die Bewertung und Auswahl der
Projektvorschldge, die Verhandlungen mit den ausgewahlten
Projektvorschlagen, die weitere Bearbeitung der Projektvorschlage und
die Verwaltung der Finanzhilfen und koordiniert die geforderten
Forschungstatigkeiten.
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- Sie ist fur die Einrichtung und Verwaltung geeigneter Systeme der
Rechnungsfuhrung zustandig.

- Sie stellt dem Verwaltungsrat und dem Wissenschaftlichen Beirat die
einschldgigen Unterlagen und logistische Unterstutzung zur Verfugung.

- Sie bereitet den Vorschlag fir den jahrlichen Umsetzungsplan und die
entsprechenden Ausgabenschatzungen vor.

- Sie bereitet den jahrlichen Haushaltsentwurf und Stellenplan vor.

- Sie bereitet den jahrlichen Tatigkeitsbericht und die entsprechenden
Ausgaben vor.

- Sie bereitet den Jahresabschluss vor.

- Sie bereitet jede sonstige Information auf, um die der Verwaltungsrat
ersucht.

- Sie  organisiert  Ausschreibungen  fir den  Waren- und
Dienstleistungsbedarf des gemeinsamen Unternehmens entsprechend
seiner Finanzordnung.

- Sie fhrt die ihr vom Verwaltungsrat tbertragenen Aufgaben aus.

3. Der Geschaftsfuhrer tragt die Hauptverantwortung fir die laufende Geschéftsfiihrung
des gemeinsamen Unternehmens IMI gemaB den Entscheidungen des
Verwaltungsrats. Daher muss er jeglichen Ad-hoc-Informationswiinschen des
Verwaltungsrats und des Wissenschaftlichen Beirats nachkommen und diese
regelmaRig informieren.

4. Der Geschéftsfihrer ist die fir die laufende Geschéftsfiihrung des gemeinsamen
Unternehmens hauptverantwortliche Person der Geschéftsleitung und dessen
rechtlicher Vertreter. Er (ibt seine Aufgaben unabhangig aus und ist gegeniiber dem
Verwaltungsrat rechenschaftspflichtig.

5. Der Geschaftsfihrer wird, aus einer Liste von Kandidaten vorgeschlagen von der
Kommission, vom Verwaltungsrat flir einen Zeitraum von bis zu drei Jahren ernannt.
Nach Beurteilung der Leistungen des Geschaftsfiihrers kann der Verwaltungsrat
dessen Vertrag einmalig fur einen weiteren Zeitraum von hdchstens vier Jahren
verléangern.]

6. Der Geschéftsfuhrer leitet die Téatigkeiten des gemeinsamen Unternehmens IMI
gemall den Entscheidungen des Verwaltungsrats. Daher muss er jeglichen Ad-hoc-
Informationswiinschen des Verwaltungsrats und des Wissenschaftlichen Beirats
nachkommen und diese regelmaRig informieren.

7. Der Geschaftsfuhrer hat insbesondere folgende Aufgaben:

€)) Er legt dem Verwaltungsrat den Vorschlag fur den jahrlichen Umsetzungsplan
und die entsprechenden Ausgabenschatzungen vor.



(b)

(©)
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Er legt dem Verwaltungsrat den jahrlichen Haushaltsentwurf und Stellenplan
vor.

Er legt dem Verwaltungsrat den jahrlichen Tatigkeitsbericht und die
entsprechenden Ausgaben vor.

Er legt dem Verwaltungsrat den Jahresabschluss vor.

Er legt dem Verwaltungsrat jegliche Veranderungen der Forschungsagenda, die
vom Wissenschaftlichen Beirat empfohlen wurde, vor.

Er Uberwacht die Abwicklung der Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschlagen.

Er legt dem Verwaltungsrat seine Vorschlage zum Aufbau der
Geschaftsfuhrung vor, auch obliegen ihm Einsatz, Fiihrung und Uberwachung
des Personals des gemeinsamen Unternehmens IMI.

Er beruft die Sitzungen des Verwaltungsrats ein.

Er beruft die jahrliche Sitzung des Forums der interessierten Kreise ein und
gewadhrleistet die Offenheit und Transparenz der Aktivitdten des gemeinsamen
Unternehmens IMI gegenuiber den interessierten Kreisen.

Er nimmt gegebenenfalls an den Sitzungen des Verwaltungsrats, des
Wissenschaftlichen Beirat und des Forums der interessierten Kreise als
Beobachter teil.

Er setzt auf Beschluss des Verwaltungsrats gegebenenfalls wissenschaftliche
Ad-hoc- oder nachgeordnete Gremien bzw. Ausschisse ein und holt den
wissenschaftlichen Rat von Experten ein.

Er legt dem Verwaltungsrat sonstige angeforderte Informationen vor.
Er ist fur die Risikobeurteilung und Risikobewaltigung zustandig.

Er schlagt dem Verwaltungsrat den Abschluss von Versicherungen vor, die
dieser zur Erfullung seiner Aufgaben benétigt.

Er ist fir den Abschluss der Finanzhilfevereinbarungen zur Umsetzung der
Forschungstatigkeiten zustandig sowie fir den Abschluss der Dienstleistungs-
und Liefervertrage, die flir die Tatigkeiten des gemeinsamen Unternehmens
IMI gemal} Artikel 18 ben6tigt werden.

Artikel 7
Wissenschaftlicher Beirat

Der Wissenschaftliche Beirat ist ein beratendes Gremium des Verwaltungsrats und
nimmt seine Aufgaben in enger Anbindung an die und mit Unterstltzung der
Geschéftsstelle wahr.
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2.
3.

Der Wissenschaftliche Beirat besteht aus hochstens 15 Mitgliedern.

Diese Mitglieder stellen eine ausgewogene Vertretung des Fachwissens von
Hochschulen, Patientenorganisationen, Unternehmen und offentlichen Stellen dar.
Insgesamt betrachtet verfugen die Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats tber
wissenschaftliche ~ Kompetenzen und  Kenntnisse, die die  gesamte
Arzneimittelentwicklung abdecken und die fur strategische und wissenschaftlich
fundierte Empfehlungen flr das gemeinsame Unternehmen IMI notwendig sind.

Der Verwaltungsrat legt die Kriterien und das Auswahlverfahren fur die Besetzung
des Wissenschaftlichen Beirats fest und ernennt die fir die Auswahl durch die
Gruppe der Mitgliedstaaten in Frage kommenden Kandidaten.

Unter den Mitgliedern des Wissenschaftlichen Beirats wird ein Vorsitzender im
Konsens gewahlt.

Der Wissenschaftliche Beirat hat folgende Aufgaben:

@ Er berét, inwieweit die Forschungsagenda noch relevant ist und empfiehlt

etwaige Anderungen.

(b)  Er berét hinsichtlich der wissenschaftlichen Schwerpunkte des Vorschlags fir

den jahrlichen Umsetzungsplan.

(©) Er berdt den Verwaltungsrat und den Geschéaftsfiihrer in Fragen der

wissenschaftlichen Erfolge, die im jahrlichen Tatigkeitsbericht erlautert
werden.

(d) Er berét in Fragen der Zusammensetzung des Gutachterausschusses.

Der Wissenschaftliche Beirat tritt mindestens einmal im Jahr zusammen.
Der Wissenschaftliche Beirat kann mit Zustimmung des Vorsitzenden
Nichtmitglieder als Berater zu Sitzungen einladen.

Artikel 8

Finanzierungsquellen

Alle Ressourcen des gemeinsamen Unternehmens IMI und seiner Téatigkeiten sind
fiir die in Artikel 2 genannten Ziele zu verwenden.

Die in den Haushalt des gemeinsamen Unternehmens IMI einflielenden Ressourcen
setzen sich wie folgt zusammen:

@ die Finanzbeitrage der Mitglieder
(b) etwaige Einkunfte des gemeinsamen Unternehmens IMI

() sonstige Beitrége, Ressourcen und Einkinfte
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Zinsen, die fir die Mitgliedsbeitrdge angefallen sind, gelten als Einkinfte des
gemeinsamen Unternehmens IMI.

Der aus dem Siebten Rahmenprogramm von der Gemeinschaft bereitgestellte
Gesamtbeitrag fur das gemeinsame Unternehmen IMI zur Deckung der laufenden
Kosten und Forschungsaufwendungen liegt bei hochstens EUR 1 Milliarde.

Die laufenden Kosten werden 4% des Gesamtbudgets des gemeinsamen
Unternehmens IMI fiir den ersten Zeitraum, der am 31. Dezember 2017 endet, nicht
Ubersteigen. Die laufenden Kosten des gemeinsamen Unternehmens IMI werden von
seinen Mitgliedern getragen.

@ Die Grundungsmitglieder Gibernehmen die Kosten zu gleichen Teilen.

(b)  Andere Mitglieder leisten einen Beitrag im Verhaltnis zu ihrem Gesamtbeitrag
zu den Forschungstéatigkeiten.

Die Forschungstatigkeiten werden von den Mitgliedern wie folgt gemeinsam
finanziert:

@) Durch freiwillige Beitrage der forschenden Arzneimittelhersteller, die
Vollmitglieder von EFPIA sind, in Form etwa von Personal, Ausriistung und
Verbrauchsgltern, deren Wert mindestens dem Finanzbeitrag der
Gemeinschaft entspricht.

(b) Durch einen gleichwertigen Finanzbeitrag der Gemeinschaft, der aus dem
Siebten Rahmenprogramm finanziert wird und in den Haushalt des
gemeinsamen Unternehmens IMI einflief3t.

(c) Durch Beitrége der in Artikel 3 Absatz 2 genannten Mitglieder.

Sachbeitrége unterliegen einer Bewertung ihres Werts und Nutzens fir die Aufgaben
des gemeinsamen Unternehmens IMI sowie der Annahme durch den Verwaltungsrat.

Die teilnehmenden, forschenden Arzneimittelhersteller, die Vollmitglieder des
EFPIA sind, dirfen keine Fordermittel von dem gemeinsamen Unternehmen IMI
erhalten.

Kommt ein Mitglied des gemeinsamen Unternehmens IMI oder ein forschender
Arzneimittelhersteller, der Vollmitglied von EFPIA ist, seinen Verpflichtungen
hinsichtlich des vereinbarten Beitrags nicht nach, hat der Geschaftsfiihrer eine
Sitzung des Verwaltungsrats einzuberufen, auf der dartiber entschieden wird,

@) ob einem Mitglied, das seinen Verpflichtungen nicht nachkommt, die
Mitgliedschaft entzogen wird oder ob andere MalRnahmen ergriffen werden
sollen, bis es seine Verpflichtungen erfullt hat. oder

(b)  welche Malnahmen bei einem teilnehmenden, forschenden
Arzneimittelhersteller, der Vollmitglied von EFPIA ist, ergriffen werden
sollen.
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9.

Das gemeinsame Unternehmen IMI ist Eigentumer aller Vermdgenswerte, die es
hervorbringt oder die ihm zur Erfullung seiner in Artikel 2 genannten Ziele
Ubertragen wurden.

Artikel 9
Haushaltsrechtliche Verpflichtungen

Die finanziellen Verpflichtungen des gemeinsamen Unternehmens IMI dirfen nicht
Uber den ihm zur Verfiigung stehenden Ressourcen liegen.

AufRer im Fall einer Liquidation des gemeinsamen Unternehmens IMI diirfen die die
Ausgaben Ubersteigenden Einnahmen gemal Artikel 19 nicht zu Zahlungen an die
Mitglieder des gemeinsamen Unternehmens IMI genutzt werden.

Artikel 10
Geschaftsjahr

Das Geschéftsjahr entspricht dem Kalenderjahr.

Artikel 11
Finanzordnung

Die Finanzordnung des gemeinsamen Unternehmens IMI muss vom Verwaltungsrat
vereinbart und verabschiedet werden.

Die Finanzordnung soll die Haushaltsfiihrung des gemeinsamen Unternehmens IMI
gewahrleisten.

Die Finanzordnung fur das gemeinsame Unternehmen IMI soll auf den Grundsétzen
der Rahmenfinanzregelung® beruhen. Abweichungen von der
Rahmenfinanzregelung sind zul&ssig, sofern besondere betriebliche Erfordernisse des
gemeinsamen Unternehmens IMI dies notwendig machen und bedurfen der
vorherigen Anhorung der Kommission.

Artikel 12
Finanzbericht

Jedes Jahr hat der Geschéftsfiihrer dem Verwaltungsrat einen Haushaltsvorentwurf
vorzulegen, der eine Vorausschau der jahrlichen Ausgaben in den zwei Folgejahren
enthalt. Innerhalb dieser Aufstellung sind die Schétzungen der Einnahmen und
Ausgaben fir das erste dieser beiden Jahre so detailliert aufzuschliisseln, wie dies fiir
die Haushaltsverfahren des jeweiligen Mitglieds hinsichtlich ihres Finanzbeitrags fur
das gemeinsame Unternehmen IMI erforderlich ist. Der Geschaftsfiihrer legt dem
Verwaltungsrat sémtliche hierfir erforderlichen zusétzlichen Angaben vor.

ABI. L 357 vom 31.12.2002, S. 72. Berichtigung im ABI. L 2 vom 7.1.2003, S. 39.
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Der Verwaltungsrat lasst daraufhin dem Geschéftsfihrer seine Anmerkungen zum
Haushaltsvorentwurf und insbesondere zu den veranschlagten Einnahmen und
Ausgaben fir das Folgejahr zukommen.

Der Geschaftsfuhrer wird den Haushaltsentwurf fur das Folgejahr unter
Berlicksichtung der Anmerkungen des Verwaltungsrats aufstellen. Der
Geschaftsfuhrer legt den jahrlichen Haushaltsplan dem Verwaltungsrat bis zum
1. September jeden Jahres zur Genehmigung vor.

Innerhalb von zwei Monaten nach Abschluss eines Haushaltsjahres hat der
Geschaftsfuhrer dem Verwaltungsrat den Jahresabschluss fir das abgelaufene Jahr
vorzulegen.

Der Jahresabschluss des abgelaufenen Jahres muss dem Rechnungshof der
Européischen Gemeinschaft vorgelegt werden. Der Rechnungshof kann eine
Rechnungsprifung gemaR seinen Standardverfahren durchfuhren.

Artikel 13
Jahrliche Planung und Berichterstattung

Aus dem jahrlichen Umsetzungsplan mussen die fir die Folgejahre geplanten
Tatigkeiten des gemeinsamen Unternehmens IMI und die entsprechenden
Kostenschatzungen hervorgehen.

In einem jéhrlichen Tétigkeitsbericht sind die durchgefiihrten Forschungstatigkeiten
und sonstige wéhrend des abgelaufenen Jahres durchgefiihrte Tatigkeiten sowie die
entsprechenden Ausgaben aufzufihren.

Die Ausgaben orientieren sich an den Finanzbeitragen der Mitglieder sowie an den
Beitrdgen der teilnehmenden forschenden Arzneimittelhersteller, die Vollmitglieder
von EFPIA sind.

Artikel 14
Personal

Die fur das Personal einzuplanenden Ressourcen richten sich nach dem im
Jahreshaushalt vorgegebenen Stellenplan.

Als Personal stellt das gemeinsame Unternehmen IMI Zeitbedienstete und
Vertragsbedienstete ein, mit denen ein befristeter Vertrag geschlossen wird, der
einmal bis zu einer Hochstlaufzeit von sieben Jahren verlangert werden kann.

Sémtliche Personalausgaben tragt das gemeinsame Unternehmen.
Artikel 15
Haftung und Versicherung

Fur seine Handlungen und Unterlassungen haftet ausschlieRlich das gemeinsame
Unternehmen IMI.
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2. Die finanzielle Haftung der Mitglieder fur die Schulden des gemeinsamen
Unternehmens IMI ist auf ihren in Artikel 8 genannten bereits geleisteten Beitrag zu
den laufenden Kosten begrenzt.

3. Das gemeinsame Unternehmen IMI hat entsprechende Versicherungen
abzuschlielen.
Artikel 16
Interessenkonflikte
Das gemeinsame Unternehmen IMI hat jeden Interessenkonflikt bei der Wahrnehmung seiner
Aufgaben zu vermeiden.
Artikel 17

Forschungstatigkeiten, Finanzhilfevereinbarungen und Projektvereinbarungen

1. Das gemeinsame Unternehmen IMI unterstiitzt die Forschungstatigkeiten, die aus
nach wettbewerblichen Kriterien durchgefiihrten Aufforderungen zur Einreichung
von Vorschlagen, einer unabh&ngigen Bewertung und dem Abschluss einer
Finanzhilfevereinbarung oder Projektvereinbarung hervorgegangen sind.

2. Das gemeinsame Unternehmen IMI wird die Verfahren und Mechanismen fir die
Umsetzung, Uberwachung und Kontrolle der Finanzhilfevereinbarung festlegen.

3. Die Finanzhilfevereinbarung enthalt Folgendes:
@) geeignete Abmachungen zur Umsetzung der Forschungstatigkeiten

(b) geeignete finanzielle Abmachungen und Regeln bezlglich der Rechte an
geistigem Eigentum auf der Grundlage der in Artikel 22 festgelegten
Grundsatze

(c) eine Regelung der Beziehung zwischen dem ausgewahlten Konsortium und
dem gemeinsamen Unternehmen IMI

4. Mit der Projektvereinbarung, nachstehend "Projektvereinbarung™ genannt, sollen

€)) geeignete Abmachungen fir die Umsetzung der Finanzhilfevereinbarungen
getroffen werden,

(b)  die Beziehungen zwischen den Projektteilnehmern geregelt werden.

5. Der Gemeinschaftsbeitrag zum gemeinsamen Unternehmen IMI ist fir die
Umsetzung der Forschungsagenda zu verwenden. Forderwirdig sind die folgenden
Rechtspersonen:
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@) Kleinstunternehmen sowie kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission®*

(b) Rechtspersonen, die nach nationalem Recht als nicht auf Gewinn ausgerichtete
Einrichtungen gegriindet wurden

(©) Zwischenstaatliche Organisationen, die eine eigenstandige
Rechtspersonlichkeit nach dem Voélkerrecht besitzen, sowie sdmtliche von
diesen internationalen Organisationen gegriindeten Sonderorganisationen

(d) nach dem Gemeinschaftsrecht gegriindete Rechtspersonen

(e) nicht auf Gewinn ausgerichtete Rechtspersonen, zu deren Haupttatigkeiten die
Forschung oder Entwicklung gehort

()] Sekundar- und Hochschulen

() qualifizierte, nicht auf Gewinn ausgerichtete Patientenorganisationen

Artikel 18
Dienstleistungs— und Liefervertrage

Das gemeinsame Unternehmen IMI hat entsprechend der Bestimmungen seiner
Finanzordnung die Verfahren und Mechanismen fir die Umsetzung, Uberwachung und
Kontrolle der Dienstleistungs- und Liefervertrage festzulegen, die flr die Tétigkeit des
gemeinsamen Unternehmens notwendig sind.

Artikel 19
Liquidation

1. Das gemeinsame Unternehmen IMI wird zum Ende des in Artikel 1 Absatz 3
festgelegten Zeitraums oder aufgrund einer Entscheidung des Rates abgewickelt.

2. Das Liquidationsverfahren wird automatisch ausgelost, wenn eines der
Grindungsmitglieder seine Mitgliedschaft im gemeinsamen Unternehmen IMI
beendet.

3. Fir die Abwicklung des gemeinsamen Unternehmens ernennt der Verwaltungsrat

einen oder mehrere Abwicklungsbeauftragte, die den Weisungen des
Verwaltungsrats unterliegen.

4. Im Zuge der Abwicklung des gemeinsamen Unternehmens IMI werden alle
materiellen Gegenstdnde, die ihm vom Gastgeberstaat entsprechend dem
Sitzabkommen zur Verfligung gestellt worden waren, an den Gastgeberstaat
zurlickgegeben.

i ABI. L 124 vom . 20.2003, S. 36.
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5.

Jegliche nach Rlckgabe der materiellen Gegenstande gemaR Absatz 4 verbleibenden
Guter werden zur Deckung der Verbindlichkeiten des gemeinsamen Unternehmens
IMI und der Kosten seiner Abwicklung verwendet. Uberschiisse und Defizite sind
auf die Mitglieder, die zum Zeitpunkt der Abwicklung noch vorhanden sind,
entsprechend ihrem tatsdchlichen Beitrag zum gemeinsamen Unternehmen IMI
aufzuteilen.

Vermdgenswerte, Schulden oder Verbindlichkeiten sind auf die Mitglieder, die zum
Zeitpunkt der Abwicklung noch vorhanden sind, entsprechend ihrem tatsachlichen
Beitrag zum gemeinsamen Unternehmen IMI aufzuteilen.

Zur  ordnungsgemafen  Verwaltung der in  Artikel 17  genannten
Finanzhilfevereinbarungen und der in Artikel 18 genannten Dienstleistungs- und
Liefervertrage, deren Laufzeit Uber das Bestehen des gemeinsamen Unternehmens
IMI hinausreicht, ist ein Ad-hoc-Verfahren einzurichten.

Artikel 20
Vorbereitende MalRnahmen

Die Grundungsmitglieder sind dafur verantwortlich, alle fir die Griindung des gemeinsamen
Unternehmens IMI notwenigen MaRnahmen zu ergreifen, bis die fur seine Tatigkeit
zustandigen Gremien eingerichtet sind.

Artikel 21
Anderung der Satzung

Jedes Mitglied des gemeinsamen Unternehmens IMI kann dem Verwaltungsrat
Vorschldage zur Anderung der Satzung unterbreiten.

Anderungen der Satzung missen vom Verwaltungsrat genehmigt werden. Haben
diese Anderungen Einfluss auf die allgemeinen Grundsitze und Ziele der Satzung
und handelt es sich insbesondere um Anderungen von Artikel 1, erster Absatz von
Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe c, Artikel 8 Absatz 3 und Absatz 21, so bedarf es eines
Vorschlags der Kommission, der dem Rat zur Genehmigung vorzulegen ist.

Artikel 22
Schutz der Rechte an geistigem Eigentum

Das gemeinsame Unternehmen IMI verabschiedet eigene allgemeine Regeln zum
Schutz der Rechte an geistigem Eigentum, die in die Finanzhilfevereinbarung und
die Projektvereinbarungen tbernommen werden.

Mit seiner Strategie zum Schutz von geistigem Eigentum verfolgt das gemeinsame
Unternehmen IMI das Ziel, neue Erkenntnisse und deren Bekanntmachung und
Nutzung zu fordern, eine faire Aufteilung der Rechte zu erreichen, Innovation zu
belohnen und eine breite Beteiligung von privaten und 6ffentlichen Einrichtungen
bei der Einreichung von Projektvorschldgen zu erzielen (wie die teilnehmenden,
forschenden  Arzneimittelhersteller, die Vollmitglied von EFPIA sind,
Hochschulgruppen und kleine und mittlere Unternehmen).
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3. Die Strategie zum Schutz der Rechte an geistigem Eigentum genigt folgenden
Grundsétzen:

@) Jeder Teilnehmer an einem Projekt bleibt Eigentlimer seiner Rechte an
geistigem Eigentum, das er in das Projekt einbringt, und bleibt Eigentimer der
Rechte an dem geistigen Eigentum, das er in einem Projekt produziert, soweit
nicht anderweitig von den Projektteilnehmern untereinander vereinbart. Die
Bedingungen der Zugangsrechte und Lizenzen fir geistiges Eigentum, das in
ein Projekt eingebracht wurde oder aus diesem hervorgeht, sind in der
Finanzhilfevereinbarung und in der Projektvereinbarung tber das jeweilige
Projekt festzulegen.

(b) Die Teilnehmer an einem Projekt verpflichten sich, das aus dem jeweiligen
Projekt hervorgegangene Ergebnis und geistige Eigentum zu den in der
Finanzhilfevereinbarung und in der Projektvereinbarung festgelegten
Bedingungen und unter Bericksichtigung des Schutzes der Rechte an
geistigem Eigentum, der Verpflichtung zur Vertraulichkeit und der legitimen
Interessen der Inhaber dieser Rechte zu verbreiten und deren Nutzung
zuzulassen.

Artikel 23
Anwendbares Recht

In jeder Angelegenheit, die nicht durch diese Satzung oder sonstige Vorschriften des
Gemeinschaftsrechts geregelt sind, gilt das Recht des Staates, in dem das gemeinsame
Unternehmen IMI seinen Sitz hat.
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3.1.

3.2.

3.3.

FINANZBOGEN

BEZEICHNUNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS:

Vorschlag fir eine Verordnung des Rates zur Grindung eines gemeinsamen
Unternehmens Initiative Innovative Arzneimittel (IMI).

ABM/ABB - RAHMEN

Politikbereich(e) und Tétigkeit(en):

Forschung und technologische Entwicklung: 7. Rahmenprogramm, Spezifisches
Programm "Zusammenarbeit", Thema "Gesundheit"

HAUSHALTSLINIEN

Haushaltslinien (operative Linien sowie Linien fir entsprechende technische
und administrative Unterstiitzung, wie B... A-Linien), mit Bezeichnung:

08 02 01 10 "Operative Ausgaben fir Forschungstétigkeiten” des gemeinsamen
Unternehmens IMI"

08 02 01 20 "Unterstitzungsausgaben fir laufende Kosten" des gemeinsamen
Unternehmens IMI"

Dauer der geplanten MaRnahme und ihrer finanziellen Auswirkungen:

Das gemeinsame Unternehmen IMI soll per Ratsbeschluss vor Ende 2007 fiir einen
Zeitraum gegrundet werden, der am 31. Dezember 2017 endet. Nach 2013 enden die
finanziellen Auswirkungen auf den EU-Haushalt.

Haushaltstechnische Merkmale:
Haushaltsli Beitrége von Rubrik der
nie Art der Ausgaben Neu EFTA-Beitrag | Bewerberlander | finanziellen
n Vorausschau
08.02.01 10 GM
JA JA JA Nr.[1A]

NOA

08020120 | NOA NGM JA JA JA Nr. [1A]
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4, RESSOURCEN IM UBERBLICK
41. Mittelbedarf

Alle in diesem Finanzbogen genannten Zahlen sind vorlaufig und als konstante
Werte dargestellt.

4.1.1. Uberblick uber die erforderlichen Verpflichtungserméachtigungen (VE) und
Zahlungsermachtigungen (ZE)

in Mio. € (gerundet auf 3 Dezimalstellen)

Abschn Jahr 2009 2010 2011 2012 2013

itt 2008 und

Art der Ausgaben .
g Folgeja Insgesamt

hre

Operative Ausgaben®

;’nezﬁ’/fl'_:'fhwngsermw‘“gung 8.1. a | 122700 | 76.800 | 95.800 | 155.400 | 294.300 | 215.000 | 960.000
(sz"gungsermacm'g““ge” b | 122700 | 76.800 | 95.800 | 155.400 | 294.300 | 215.000 | 960.000

Im Héchstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben®

Technische & administrative

Unterstiitzung (NGM) 8.2.4. C 2.300 3.200 4.200 4.600 5.700 20.000 40.000

HOCHSTBETRAG INSGESAMT

Verpflichtungserméchtigu

ngen a+c | 125.000 | 80.000 | 100.000 | 160.000 | 300.000 | 235.000 | 1000.000

Zahlungsermachtigungen b+c | 125.000 | 80.000 | 100.000 | 160.000 | 300.000 | 235.000 | 1000.000

Im Héchstbetrag nicht enthaltene Verwaltungsausgaben®

Personal- und Nebenkosten q

(NGM) 8.2.5. 0.702 0.351 0.000 0.000 0.000 0.000 1.053

% Ausgaben 08.02 01 10 "Operative Ausgaben fir Forschungstatigkeiten” des gemeinsamen
Unternehmens IMI.

Ausgaben 08.02 01 20 "Unterstiitzungsausgaben fiir laufende Kosten" des gemeinsamen Unternehmens
IMI.

Im Hochstbetrag nicht enthalten sind die Verwaltungsausgaben aus dem Forschungshaushalt, die nicht
auf das gemeinsame Unternehmen IMI lbertragen wurden.

26

27
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Sonstige im Hochstbetrag
nicht enthaltene 0.942
Verwaltungskosten,  aulRer | 8.2.6. e 0.335 0.109 0.166 0.166 0.000 0.166 '
Personalausgaben und
Nebenkosten (NGM)
Geschatzte Gesamtkosten fur die Finanzierung der MalRnahme
VE insgesamt, a+c
einschlieRlich +d | 126.037 | 80.460 | 100.166 | 160.166 | 300.000 | 235.166 | 1001.995
Personalkosten
+e
ZE insgesamt, b+c
einschlieBlich +d | 126.037 | 80.460 | 100.166 | 160.166 | 300.000 | 235.166 | 1001.995
Personalkosten
+e
Angaben zur Kofinanzierung
Die Grindungsmitglieder des gemeinsamen Unternehmens sind:
- Die Européische Gemeinschaft, vertreten durch die Kommission,
Der Européische Dachverband der Arzneimittelunternehmen und -verbande

(nachstehend "EFPIA™ genannt), ein nicht auf Gewinn ausgerichteter, nach
Schweizer Recht eingetragener Verband mit standigem Buro in Brussel, Belgien.
EFPIA vertritt die Arzneimittelunternehmen in Europa.

Die laufenden Kosten des gemeinsamen Unternehmens IMI werden von seinen
Mitgliedern (der Européischen Gemeinschaft und EFPIA) getragen. Die Europaische
Gemeinschaft und EFPIA werden diese laufenden Kosten zu gleichen Teilen
ubernehmen. Die Forschungsaufwendungen des gemeinsamen Unternehmens IMI
sollen von der Europdischen Gemeinschaft und mindestens in gleicher Hohe (in
Form von Sachleistungen) von den forschenden Arzneimittelherstellern, die
Vollmitglieder des EFPIA sind, finanziert werden.

in Mio. € (gerundet auf 3 Dezimalstellen)

Kofinanzierung durch 2013
und
Jahr 2009 2010 [2011 |2012 | Eqjgejan | Msuesamt
2008 e
EFPIA und die
forschenden
Arzneimittelhersteller, f 125.000 80.000 | 100.000 | 160.000 | 300.000 235.000 1000.000
die Vollmitglieder des
EFPIA sind.
ZE insgesamt, a+c+d
einschlieBlich f 251.037 160.460 | 200.166 | 320.166 | 600.000 | 470.166 2001.995
Kofinanzierung tet
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4.1.3.

4.2.

5.1.
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Vereinbarkeit mit der Finanzplanung
X Der Vorschlag ist mit der bestehenden Finanzplanung vereinbar.

[0  Der Vorschlag macht eine Anpassung der betreffenden Rubrik der Finanziellen
Vorausschau erforderlich.

[0 Der Vorschlag erfordert mdoglicherweise eine  Anwendung  der
Interinstitutionellen Vereir]_barung28 (z. B. Inanspruchnahme des
Flexibilitatsinstruments oder Anderung der Finanziellen VVorausschau).

Finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen
X Der Vorschlag hat keine finanziellen Auswirkungen auf die Einnahmen.
O  Folgende finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen sind zu erwarten:

in Mio. € (gerundet auf eine Stelle hinter dem Komma)

Stand Stand nach der MaRnahme
vor

Haushaltslinie Einnahmen ,\2;2_ [Jahr [n+1] [n+2] [n+3 [n+4] [n+5]
29

nahme n
[Jahr ] |

n-1]

a) Einnahmen nominal

b) Veranderung A

Personalbedarf - Vollzeitdquivalent (Beamte, Zeitbedienstete und externes
Personal) - Einzelheiten hierzu siehe Abschnitt 8.2.1.

Jahrlicher Bedarf
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 und Folgejahre

Personalbedarf insgesamt | 17 28 34 34 36 174

MERKMALE UND ZIELE

Kurz- oder langerfristig zu deckender Bedarf
Folgender Bedarf besteht:

@) Grundung eines gemeinsamen Unternehmens IMI zur Forschungsférderung als
neue Form der Partnerschaft zwischen der Kommission und der Industrie.

28
29

Siehe Nummer 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.
Wenn die Dauer der MalRnahme mehr als 6 Jahre betrégt, sind weitere Spalten anzufligen.



Drucksache 331/07 42

5.2.

5.3.

(b)  Organisation von Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen nach
wettbewerblichen Kriterien, Bewertung und Auswahl von Projekten, wobei
Unternehmen die ausgewéhlten Verbundforschungsprojekte, die in einem
Mitgliedstaat oder einem mit dem Siebten Rahmenprogramm assoziierten Land
durchgefuhrt ~ werden,  kofinanzieren, = Hochschulen, KMU  und
Patientenorganisationen aus Mitteln des gemeinsamen Unternehmens
unterstiitzt werden.

(c) Uberwachung und Verfolgung der finanziellen und wissenschaftlichen Aspekte
(auch  des Wissensmanagements) von Projekten, fir die eine
Finanzhilfevereinbarung mit dem gemeinsamen Unternehmen IMI geschlossen
wurde.

(d)  Organisation von Ausschreibungen, die fiir die Téatigkeiten des gemeinsamen
Unternehmens IMI erforderlich sind.

(e) Einfuhrung und Umsetzung samtlicher Verfahren fir das gemeinsame
Unternehmen IMI, auch der Verfahren fur die Rechnungsprifung.

(j) Organisation der Malinahmen des gemeinsamen Unternehmens IMI zur
Verbreitung der Ergebnisse.

()  Organisation  der  Kommunikationsmallnahmen  des  gemeinsamen
Unternehmens IMI.

()  Organisation sonstiger im Zusammenhang mit dem gemeinsamen
Unternehmen IMI anfallender Té&tigkeiten.

Durch die Gemeinschaftsintervention bedingter Mehrwert, Kohéarenz des
Vorschlags mit anderen Finanzinstrumenten sowie mogliche Synergieeffekte:

Diese Fragen werden im Einzelnen in der beigefligten Folgenabschatzung behandelt,
die sich auf eine durch ein Gremium unabhdngiger Experten durchgefihrte
Folgenabschatzung sowie auf das von den Unternehmen vorgelegte Dokument "Der
Schlissel zum Erfolg" stutzt.

Ziele, erwartete Ergebnisse und entsprechende Indikatoren im Rahmen der
ABM-Methodik:

1) Ziele und erwartete Ergebnisse:

Mit der gemeinsamen Technologieinitiative fiir innovative Arzneimittel soll die
Position Europas in der biopharmazeutischen Forschung gestarkt werden. Sie wird
den européischen Arzneimittelsektor neu beleben, die Attraktivitdt Europas flr
Forschungsinvestitionen des Privatsektors erhdhen und langfristig den europdischen
Burgern einen schnelleren Zugang zu besseren Arzneimitteln, eine bessere
Gesundheit, Lebensqualitat und Wohlergehen ermdéglichen. Die Initiative eréffnet
eine neue Dimension der Forschungszusammenarbeit fiir den biopharmazeutischen
Sektor zwischen sonst konkurrierenden Arzneimittelherstellern und anderen
Beteiligten, wie Kleinunternehmen, an Hochschulen tatigen Forschern, Klinikern,
Patienten und offentlichen Stellen. So geht die Initiative auf die wichtigsten
europdischen Strategien ein, vor allem auf die Lissabonner Strategie und das 3 %-
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Ziel. Die Initiative unterstiitzt den Aufbau des Europdischen Forschungsraums und
ist eine Antwort auf den in dem Bericht der hochrangigen Gruppe fir Innovation und
die Bereitstellung von Arzneimitteln (G10 Arzneimittel, 2002) und in dem Bericht
"Ein  innovatives Europa schaffen” (Aho-Bericht, 2006) festgestellten
Handlungsbedarf.

Das gemeinsame Unternehmen IMI soll die Umsetzung des Siebten
Rahmenprogramms fir Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration
(2007-2013) unterstiitzen und einen Beitrag zum Thema "Gesundheit" des
Spezifischen Programms “Zusammenarbeit" leisten, mit dem das Siebte
Forschungsrahmenprogramm durchgefiihrt wird, wobei es vor allem folgenden
Zwecken dient:

e Es soll die vorwettbewerbliche Arzneimittelforschung und —entwicklung in
Europa (ber einen koordinierten Ansatz, mit dem die festgestellten
Forschungsengpésse bei der Arzneimittelentwicklung Uberwunden werden
kdnnen, unterstitzen.

e Es soll die Umsetzung der Forschungsschwerpunkte, die in der Forschungsagenda
der gemeinsamen Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel dargelegt
sind, unterstiitzen, insbesondere durch die Gewéhrung von Finanzhilfen fir
Vorschlage, die im Zuge von nach wettbewerblichen Kriterien durchgefihrten
Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen ausgewahlt wurden.

e Es soll als offentlich-private Partnerschaft Anreize zur Erhoéhung der
Forschungsinvestitionen im biopharmazeutischen Sektor in den Mitgliedstaaten
und den mit dem Siebten Rahmenprogramm assoziierten Landern geben und
hierzu Mittel bundeln und die Zusammenarbeit zwischen dem 6ffentlichen und
privaten Sektor fordern.

e Es soll die fur die Téatigkeit des gemeinsamen Unternehmens IMI notwendigen
Dienstleistungs- und Liefervertréage abschliel3en.

e Es soll die Effizienz und Dauerhaftigkeit der gemeinsamen Technologieinitiative
fur innovative Arzneimittel sicherstellen.

2) In der diesem Vorschlag beiliegenden Folgenabschétzung werden Indikatoren
vorgeschlagen (siehe Rechnungsprufung).

In Absprache mit den zustandigen Kommissionsdienststellen und EFPIA (auf der
Grundlage seines Positionspapiers "Der Schlissel zum Erfolg™) und unter
Berlicksichtung der Empfehlungen der Gruppe unabhangiger Experten, die die
wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Auswirkungen der Initiative untersucht
haben, werden Leistungsindikatoren festgelegt.

Die Leistungsindikatoren lassen sich wie folgt einteilen:

a) Indikatoren zur Messung der Auswirkungen der Initiative auf die
Wettbewerbsféhigkeit der EU (anhand z. B. des Umfangs der privaten Investitionen
in FUE in der EU im Vergleich zu anderen Landern).
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5.4.

b) Indikatoren zur Messung der Auswirkungen der Initiative auf das
wissenschaftliche Umfeld (Zahl der validierten Biomarker, neue und gednderte
Regelungsleitlinien, Verdnderungen in der durchschnittlichen Dauer bis zur
Genehmigung durch den therapeutischen Bereich).

Diese Indikatoren sind zu erfassen und in jedem Jahresbericht des gemeinsamen
Unternehmens und im dem Rat und dem Parlament jahrlich vorgelegten Bericht Uber
die Entwicklungen und Fortschritte darzulegen. Dariiber hinaus werden sich die
unabhéngigen Experten bei der Bewertung der Leistungen des gemeinsamen
Unternehmens IMI in ihrer Zwischenbewertung 2010 und ihrer Abschlussbewertung
2017 auf diese Schlusselindikatoren stitzen. Um prufen zu konnen, welche
Wirkungen das gemeinsame Unternehmen wahrend seines Bestehens zusétzlich
entfaltet, ist geplant, dass eine Reihe von grundlegenden Untersuchungen
durchgefiihrt wird, bei denen diese Leistungsindikatoren fur die Zeit vor der
Grindung des gemeinsamen Unternehmens IMI angelegt werden (2005, 2006,
2007).

Durchfihrungsmodalitaten (indikative Angaben):

Nachstehend ist darzulegen, welche Methode(n)* fiir die praktische Durchfiihrung
der MalRnahme gewahlt wurde(n):

[0  Zentrale Verwaltung
O  direkt durch die Kommission
X indirekt im Wege der Befugnisiibertragung an:
[0  Exekutivagenturen

X die von der Gemeinschaft geschaffenen Einrichtungen im Sinne
von Artikel 185 der Haushaltsordnung

0 innerstaatliche oOffentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche
Einrichtungen, die im 6ffentlichen Auftrag tatig werden

[0  Geteilte oder dezentrale Verwaltung
0 mit Mitgliedstaaten
LI mit Drittlandern

00  Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (Angabe von
Einzelheiten)

Ergénzende Bemerkungen: Weitere Einzelheiten im Anhang.

30

Bei Angabe mehrerer Methoden ist dies in diesem Abschnitt unter “Bemerkungen” zu erlautern.
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UBERWACHUNG UND BEWERTUNG

Uberwachungssystem

Das gemeinsame Unternehmen IMI wird nach den Bestimmungen seiner Satzung
uberwacht.

Bewertung
Ex-ante-Bewertung

Diese Fragen werden im Einzelnen in der beigefligten Folgenabschatzung behandelt,
die sich auf eine durch ein Gremium unabhdngiger Experten durchgefiihrte
Folgenabschatzung sowie auf das von den Unternehmen vorgelegte Dokument "Der
Schlissel zum Erfolg" stitzt. Die meisten der fir die Ex-ante-Bewertung zur
Grindung des gemeinsamen Unternehmens bendtigten Informationen gehen daraus
hervor.

MaBnahmen im  Anschluss an  Zwischen-/Ex-post-Bewertungen  (unter
Zugrundelegung friiherer Erfahrungen)

Nicht zutreffend.
Modalitaten und Periodizitat der vorgesehenen Bewertungen:

Siehe Artikel 13 der vorgeschlagenen Verordnung.

BETRUGSBEKAMPFUNGSMASSNAHMEN

Siehe Artikel 14 der vorgeschlagenen Verordnung.
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8.2. Verwaltungskosten
8.2.1.  Anzahl und Art des erforderlichen Personals
Art der Zur Verwaltung der Mafinahme einzusetzendes vorhandenes und/oder
zusétzliches Personal (Stellenzahl/Vollzeitdquivalente)
Stellen
Jahr
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr 2u0n1d3
2008 2009 2010 2011 2012 .
Folgejah
re
Beamte oder | A*/AD 5 2 0 0 0 0
Bedienstete
auf Zeit? | B*, 1 1 0 0 0 0
C*/AST
Aus Artikel XX 01 02 0 0 0 0 0 0
finanziertes Personal®
Sonstiges AD 6 14,5 22 22 23 110
Personal®
AST 3 55 7 7 8 36
extern 2 5 5 5 5 28
INSGESAMT 17 28 34 34 36 174
8.2.2. Beschreibung der Aufgaben, die im Zuge der vorgeschlagenen MaRRnahme
auszufiihren sind
Die Aufgaben des gemeinsamen Unternehmens IMI sind in Artikel 2 der Satzung
erlautert. Die Aufgaben des Geschéftsfuhrers und der Geschéftsstelle sind in
Artikel 6 der Satzung erlautert. Darliber hinaus geht Artikel 17 der Verordnung auf
die vorbereitenden MaRnahmen fur die Einrichtung des gemeinsamen Unternehmens
IMI ein.
8.2.3.  Durchfuhrung des Rahmenprogramms

[0 derzeit flr die Verwaltung des Programms, das ersetzt oder verlangert werden
soll, zugewiesene Stellen

0 im Rahmen des APS/HVE-Verfahrens fir das Jahr n vorab zugewiesene
Stellen

Die Kosten hierfur sind NICHT im Hdchstbetrag enthalten.
Die Kosten hierfur sind NICHT im Hochstbetrag enthalten.
Die Kosten hierfur sind im Hochstbetrag unter 08.02 01 20 und im Beitrag von EFPIA enthalten.

47
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O im Rahmen des anstehenden neuen JSP/HVE-Verfahrens anzufordernde
Stellen

X innerhalb des fur die Verwaltung zustdandigen Dienstes neu zu verteilende
vorhandene Stellen (interne Personalumsetzung)

X fur das Jahr n erforderliche, jedoch im Rahmen des APS/HVE-Verfahrens fur
dieses Jahr nicht vorgesehene neue Stellen

8.2.4. Sonstige im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben (08 02 01 20
"Unterstlitzungsausgaben fir laufende Kosten™ des gemeinsamen Unternehmens

IMI™)
in Mio. € (gerundet auf 3 Dezimalstellen)
Haushaltslinie Jahr
. 2013
(Nr. und Bezeichnung) Jahr | Jahr | Jahr | Jahr | Jahr und INSGE-
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 . SAMT
Folgeja
hre
1. Technische und administrative
Unterstitzung (einschlieBlich
Personalkosten)
Exekutivagenturen®
Sonstige technische und administrative
Unterstltzung
- intra muros
- extra muros
Gemeinsames Unternehmen IMI (**) 2.300 | 3.200 | 4.200 | 4.600 | 5.700 20.000 40.000
Technische ~ und  —administrative | , 35y | 3509 | 4200 | 4.600 | 5700 | 20.000 | 40.000
Unterstitzung insgesamt

(**) Das gemeinsame Unternehmen IMI wird nach Artikel 171 gegriindet.

Berechnung — (fur die Dauer des Bestehens des gemeinsamen Unternehmens IMI)

Die in der vorstehenden Tabelle aufgefuhrten vorlaufigen Kosten beziehen sich nur auf den
Gemeinschaftsbeitrag zu den laufenden Kosten des gemeinsamen Unternehmens. Dieser
Beitrag belduft sich auf 50% der gesamten laufenden Kosten des gemeinsamen
Unternehmens IML.

Hier ist auf den Finanzbogen zum Griindungsrechtsakt der Agentur(en) zu verweisen.
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Personal: Durchschnittliche Kosten von € 117.000 je Vollzeitaquivalent pro Jahr fur AD/AST
und € 51.000 je Vollzeitdquivalent pro Jahr fur externes Personal. Der Gemeinschaftsbeitrag
beléuft sich auf € 16,7 Millionen.

Sonstige laufenden Ausgaben: Der Gemeinschaftsbeitrag wird auf € 23,3 Millionen
veranschlagt, einschlieRlich. Bewertung und Uberwachung von Projekten, Kommunikation,
Veranstaltung von Sitzungen, Reise- und Aufenthaltskosten, Bdurokosten, IT,
Rechnungsprifung usw.

8.2.5. Im Hdchstbetrag nicht enthaltene Personal- und Nebenkosten

in Mio. € (gerundet auf 3 Dezimalstellen)

Jahr
Art des Personals Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr 2uon1d3
2008 2009 2010 2011 2012 .
Folgeja
hre
Beamte und Bedienstete auf | 0.702 0.351 0 0 0 0
Zeit

Aus Artikel XX 01 02
finanziertes Personal
(Hilfskrafte, ANS,
Vertragspersonal, usw.)

(Haushaltslinie angeben)

Personal- und Nebenkosten | 0.702 0.351 0 0 0 0
insgesamt  (NICHT  im
Hdéchstbetrag enthalten)

Berechnung — Beamte und Bedienstete auf Zeit

Das in der Tabelle 8.2.5 aufgefiihrte Personal wird mit durchschnittlichen Kosten von
€ 117.000 pro Jahr je Vollzeitdquivalent veranschlagt.

49
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8.2.6. Sonstige nicht im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben

50

in Mio. € (gerundet auf 3 Dezimalstellen)

Jahr
2013
Jahr | Jahr | Jahr | Jahr | Jahr | und | INSGE-
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | Folg | SAMT
ejahr
(S
Dienstreisen 0.019 | 0.009 0.028
Sitzungen & Konferenzen 0.050 0.050
Ausschiisse®
0.166 0.166 | 0.166 0.166 | 0.664
Studien und Konsultationen
Informationssysteme 0.100 | 0.100 0.200
2  Gesamtbetrag der  sonstigen | 0.335 | 0.109 | 0.166 | 0.166 0.166 | 0.942
Ausgaben fur den Dienstbetrieb
3 Sonstige Ausgaben
administrativer Art (Angabe
mit Hinweis  auf  die
betreffende Haushaltslinie)
Gesamtbetrag der 0.109 | 0.166 | 0.166 0.166
Verwaltungsausgaben ausgenommen 0.335 0.942

Personal- und Nebenkosten (NICHT
im Hochstbetrag enthalten)

36

Art des Ausschusses und der Gruppe angeben.
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