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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Generée baggrund

P& baggrund af finanskrisen og den gkonomiske krise tager Europa skridt til at finde en vej,
der farer til bagredygtig vaekst. Samtidig stér Europa over for en rakke vigtige udfordringer,
sasom at lase problemet med klimaaandringer, finde kilder til ren energi og @ge borgernes
sundhed og velfaard, mens der skal dsammes op for omkostningerne til sundhedspleje.

Et af malene for Horisont 2020, som er EU's flagskibsinitiativ pa omrédet for forskning og
innovation, er at styrke europaask erhvervsiv ved at tregfe foranstaltninger for at understette
forskning og innovation i en bred vifte af erhvervssektorer. Horisont 2020 tilskynder navnlig
til offentlig-private partnerskaber inden for forskning og innovation, som skal bidrage til at
tackle nogle af de vigtigste udfordringer, som EU star over for, herunder i den offentlige
sundhedssektor.

Fordaget til et offentlig-privat partnerskab bygger pa fadlesforetagendet for initiativet om
innovative laggemidler (fadlesforetagendet for IMI), som blev oprettet under det syvende
rammeprogram for forskning ("FP7") ved Ré&dets forordning (EF) nr. 73/2008 af 20.
december 2007. Fadlesforetagendet for IMI er et offentlig-privat partnerskab mellem
Kommissionen og sektoren for biofarmaka, og dets malsagning er at forbedre udviklingen af
nye lagemidler ved at fremme mere effektivt forsknings- og udviklingssamarbejde mellem
den akademiske verden, sma og mellemstore virksomheder (SMV'er) og den
biofarmaceutiske industri med henblik pa at levere bedre og mere sikre laggemidler til
patienterne.

Dette forslag er i tréd med Kommissionens meddelelse om offentlig-private partnerskaber i
Horisont 2020 som et effektivt redskab til sikring af innovation og vakst i Europa’.

Begrundelser og malsatninger for forslaget til et nyt fadlesforetagende for innovative
leegemidler

Der er behov for et fadlesforetagende pa omradet for innovative lasgemidler:

— Fordi de udfordringer, som det vil tage op, er afgarende for folkesundheden og borgerne i
Europa. Det vil forbedre borgernes sundhed og velfaad ved at sikre nye og mere effektive
diagnoser og behandlinger. Samtidig vil det bidrage til at fremtidssikre den internationale
konkurrenceevnei den europadske sektor for biofarmaka og biovidenskab i kraft af bl.a. bedre
diagnostik, vacciner, biomedicinske billedteknikker og medicinske informationsteknol ogier.

— Fordi det vil bidrage il at fjerne en rakke hindringer for effektiv forskning og innovation pa
dette omréde: de store risici, der er forbundet med at kaste sig ud i bekostelig og kompleks
udvikling af diagnostik og behandlinger, som kan medfere lavere produktivitet ved udvikling
af laggemidler og vacciner og manglende gkonomiske incitamenter til at udvikle disse; de
store risici ved at udvikle fadles databaser og netvaak, som kan fremskynde udviklingen af
behandlingsformer og bidrage til at opna livdang sundhed og velfead for ale, hvilket er
saalig vigtigt i lyset af den aldrende befolkning og den heraf falgende stigning i maangden af
kroniske og degenerative sygdomme; fremkomsten og den mulige tilbagevenden af
smitsomme sygdomme (herunder @get antimikrobiel resistens); den begramsede
videnoverfarsel pa grund af mangel pa "gkosystemer" med adben innovation blandt de
forskellige aktarer fra uddannel sesinstitutioner, SMV'er og industri samt truslen fra zoonoser.

! COM(2013)[...]

DA



DA

— Fordi sektoren ikke pa egen hand vil foretage investeringer pa grund af disse hindringer, og
fordi den offentlige stette fra de medlemsstater, der handler alene, er for fragmenteret og ikke
kan sikre den store samordnede og langsigtede tvaarnationale og tvaarsektorielle indsats, som
kraaves.

— Fordi et fadlesforetagende pa EU-plan kan hjadpe biovidenskaben med at fastlesgge en
langsigtet strategisk dagsorden for forskning og innovation pa paneuropadsk plan, skabe den
ngdvendige kritiske masse, fa gavn af private investeringer, fremskaffe stabil finansiering,
fremme videndeling og mindske eventuelle risici, idet omkostningerne ssankes. Et
fadlesforetagende vil bidrage il at skabe netvaak for dben innovation, som samler de primaae
interessenter i hele vaardikasden ved udvikling af nye laggemidler.

— Fordi et fadlesforetagende kan bidrage til opndelse af EU's md inden for andre
politikomréder, bl.a. som formuleret i Kommissionens meddelelss om bekaampelse af
antimikrobiel resistens, hvor det nuvaaende IMI e en a de Vvigtigste
gennemfearelsesforanstaltninger, det europadske bidrag til initiativet One Health, det
europadske innovationspartnerskab inden for aktiv og sund aldring, det europadske
partnerskab om en indsats mod kraft samt den europadske pagt for mental sundhed og
aktioner med relation Kommissionens meddelelse om Alzheimers sygdom og andre
demenssygdomme.

Sdledes sigter det nye forslag mod at fjerne flaskehalse pa omrader af folkesundhedsmaessig
interesse, som begramser effektiviteten og kvaliteten i de aktiviteter til udvikling af nye
lasgemidler, der er nadvendige for at markedsfare nyskabende laggemidier.

Tidligere erfaringer som grundlag

Det foreddede fadlesforetagende bygger pa resultaterne af det foregdende IMI-
fadlesforetagende, der blev oprettet under FP7.

Fedlesforetagendet for IMI har mobiliseret ressourcer ved at samle partnere fra den
farmaceutiske industri, den akademiske verden, SMV'er, patientorganisationer og lovgivere i
fokuserede projekter. Det har intensiveret samarbejdet mellem interessenterne inden for
sundhedsforskning og -innovation ved at give adgang til andre partneres ekspertise, og det har
gget samarbejdet mellem den farmaceutiske industri og andre interessenter i Europa. Desuden
har det fremmet udarbedelsen af omfattende dagsordener for forskning og horisontal
samordning af politikker.

Den forelgbige evaluering af fedlesforetagendet for IMI har understreget, at IMI adbner
mulighed for fadles laaing og har @get forstdelsen af baggrunden og tilgangen hos de
forskellige interessenter. Dette gavner alle parter og har i veesentlig grad bidraget til
overgangen fra en lukket til en dben innovationsmode! inden for forskning i biofarmaka, som
understettes af en retfaadig ordning med hensyn til intellektuel eendom. Intet andet
europadask program har dbnet mulighed for samarbgjde mellem selskaber inden for den
farmaceutiske sektor i det omfang, som det har vagret tilfaddet i IMI.

2. RESULTATER AF HIORINGER AF INTERESSENTER oG
KONSEKVENSANALYSER

Hearing af interessenter og anvendelse af ekspertbistand
Der er gennemfart omfattende heringer af interessenterne, herunder medlemsstaterne, SMV'er

inden for biovidenskab og medicinske billedteknikker samt informationsteknol ogiindustrier
gennem en rakke saalige maeder (konsekvensanalyse, bilag 1). Rapporten med
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konsekvensanalysen trakker ogsa pa resultaterne af evalueringen af det nuvagrende fadles
teknologiinitiativ (FTI) og arbejdet i en ekspertgruppe. Der blev gennemfert en offentlig
hering fra den 11. juli til den 4. oktober 2012°. Endvidere blev der gennemfert en
onlinehering af deltagere i igangvaaende IMI-projekter.

K onsekvensanalyse

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse af forslaget til forordning, som er vedlagt
fordaget.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
Resumé af for slaget

Der er tale om et fordag til Radets forordning om fadlesforetagendet for innovative
laegemidler 2. Fadlesforetagendet for IMI blev oprindelig oprettet ved Radets forordning (EF)
nr. 73/2008 af 20. december 2007, som skal ophaeves.

Retsgrundlag
Forslaget bygger pa artikel 187 i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade.

Reglerne for deltagelse og formidling i Horisont 2020 er gaddende. | betragtning af de saalige
praktiske behov ved dette initiativ er fravigelser fra disse regler dog nedvendige. Disse
fravigelser er imidlertid ikke omfattet af naavarende forslag pa dette stadie for ikke at
haanme de interinstitutionelle dreftelser om et passende retsgrundlag og hensigtsmaessige
proceduremaessige bestemmel ser om vedtagelse af reglerne, som stadig afventes i forbindelse
med lovgivningsarbejdet vedrgrende Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og
Radets forordning om reglerne for deltagelse og formidling i Horisont 2020 (COM(2011)
0810 — 2011/0399 (COD). De konkrete fravigelser indarbejdes pa et senere tidspunkt pa
baggrund af resultaterne af ovennaevnte dreftel ser.

Ved en farste fravigelse vil der blive dbnet mulighed for at begramse stetteberettigelsen til
bestemte enheder sdsom SMV 'er, sekundagre og hgjere uddannel sesinstitutioner, almennyttige
organisationer og selskaber, der har problemer med at fa adgang til finansiering, sdsom
mellemstore virksomheder. For at lette og fremskynde leveringen af innovative laggemidler til
patienterne og forbedre forskningen i og udviklingen af lasgemidler i Europa er det desuden
nadvendigt, at fadlesforetagendet for IMI2 fritages fra de bestemmelser om intellektuel
giendomsret, som vedrgrer relevante definitioner, eerskab, beskyttelse, udnyttelse,
formidling, overfarsel af resultater og udstedelse af licenser til disse samt brugsret.

Neaer hedsprincippet og proportionalitetsprincippet

Forslaget skal maksimere EU-mervaadien og indvirkningen fra EU, idet der fokuseres pa
malsatninger og aktiviteter, som ikke i tilstraskkelig grad kan opnas af medlemsstaterne pa
egen hand. Den industrielle udfordring ved at indarbejde biomedicinsk forskning og
innovation i nye produkter og derved forbedre EU-borgernes sundhed er sa stor og kompleks,
at medlemsstaterne, n&r de handler hver for sig, ikke har de nadvendige rammer for at etablere
tvaarnational e samarbejdsplatforme for strategisk industriel forskning.

Offentlig intervention pa EU-plan er ngdvendig, da kun EU er i stand til at yde vedvarende
offentlig stette i stor malestok, som kan fremme den frembringelse af konsensus om og
gennemfarelse af forskning og innovation pa tvea's af gramser, sektorer og fag, som der er

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

3 ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/health/docs/outcome-imi-participants_en.pdf
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behov for. Intervention pa EU-plan gennem stette til tvagnationalt samarbejde mellem
virksomheder ud fra en langsigtet strategisk dagsorden for forskning frembringer falgende
former for mervaadi ud over den mervaadi, som medlemsstaterne kan opna pa egen hand.
Fadlesforetagender er det bedste middel til at opna den fornadne kritiske masse, navnlig nar
det handler om at gennemfare en fadles dagsorden, mobilisere yderligere finansiering og opna
starre effekt af industrielle F& U-investeringer.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar bestemmelserne i neaveaende
forordning ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na disse mal.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

| finansieringsoversigten til forslaget, som forelaagges sammen med forslaget til forordning,
redegares for de vejledende budgetmasssige virkninger. EU's bidrag skal veae pa op til
1.725 mio. EUR®, herunder EFTA-bidrag. Bevillingsrammen er angivet i |gbende priser. EU's
bidrag skal komme fra GD Forskning og Innovations bevillingsramme for udfordringen
"Sundhed, demografisk udvikling og trivsel” som led i gennemfarelsen af Horisont 2020 —
Rammeprogrammet for Forskning og Innovation. Maksimumsbelgbet for EU's bidrag til
administrationsomkostninger er 44,85 mio. EUR.

4 Belgbet er vejledende og vil afhaange af det endelige belgb for GD Forskning og Innovation i henhold
til ovennaevnte udfordringer/temaer.
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2013/0240 (NLE)
Fordag til
RADETSFORORDNING
om fedlesforetagendet for initiativet om innovative laagemidler 2

(EDS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROP/ZEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsméde, saalig artikel 187
og artikel 188, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet”,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg® og

ud fra felgende betragtninger:

D

(2)

3

(4)

offentlig-private partnerskaber i form af fedles teknologiinitiativer (FTI) blev farst
naevnt i Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1982/2006/EF af 18. december
2006 om Det Europsaske Fadlesskabs syvende rammeprogram for forskning,
teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013)".

| Radets afgarelse nr. 2006/971/EF of 19. december 2006 om sagprogrammet
Samarbejde til gennemferelse af Det Europad ske Fadlesskabs syvende rammeprogram
for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013)% udpegedes
konkrete offentlig-private partnerskaber, der skal stettes, herunder et offentlig-privat
partnerskab om det fadles teknologiinitiativ om innovative lasgemidler mellem EU og
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (i det falgende
benaasnt Den Europsaske Sammenslutning af Farmaceutindustriforeninger og
forkortet EFPIA).

| Europa 2020-strategien® understreges behovet for at udvikle gunstige betingelser for
investeringer i viden og innovation med henblik pa at opna intelligent, baredygtig og
inklusiv vakst i EU. Bade Europa-Parlamentet og Radet har godkendt denne strategi.

| Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. .../2013 &f ... 2013 om Horisont
2020 — rammeprogram for forskning og innovation (2014-2020)™ sigtes der mod at
opna gget indvirkning pa forskning og innovation ved at kombinere Horisont 2020-
rammeprogrammet og midler fra den private sektor i offentlig-private partnerskaber
inden for centrale omréder, hvor forskning og innovation kan bidrage til opnaelse af
EU's overordnede mal om konkurrenceevne og hjadpe med at tackle samfundsmaessige

© 00 N o O
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(5)

(6)

(7)

(8)

9)

udfordringer. EU's deltagelse i disse partnerskaber kunne tage form af gkonomiske
bidrag til fedlesforetagender, der oprettes pa basis af artikel 187 i traktaten i henhold
til afgerelse nr. 1982/2006/EF.

| henhold til Radets afgarelse (EU) nr. .../2013 af ... 2013 om saaprogrammet til
gennemferelse af Horisont 2020 (2014-2020)*" ber der ydes yderligere stgtte il
fedlesforetagender, der oprettes i henhold til afgerelse nr. 1982/2006/EF pa de vilkar,
der anfaresi afgarelse (EU) nr. [...]/2013..

Fadlesforetagendet for initiativet om innovative lasgemidler (herefter "IMI1"), der blev
oprettet ved Radets forordning (EF) nr. 73/2008 af 20. december 2007 om oprettelse af
et fadlesforetagende for initiativet om innovative lagemidler'?, har udvist effektiv
mobilisering af ressourcer ved at samle flere partnere fra den farmaceutiske industri,
den akademiske verden, sma og mellemstore virksomheder (herefter "SMV'er"),
patientorgani sationer og lovgivere.

Det har desuden fremmet samarbejdet mellem interessenter pa omradet for
sundhedsforskning og -innovation ved at dbne for adgang til andre partneres ekspertise
0g age samarbejdet mellem den farmaceutiske industri og andre interessenter i EU ved
at opstille omfattende dagsordener for forskning og horisontal samordning af
politikker. Intet andet europadsk eller nationalt program har dbnet mulighed for
samarbejde mellem selskaber inden for den farmaceutiske sektor i det omfang, som det
har vaget tilfaddet i IMI. | den forelgbige evaluering af fadlesforetagendet for IM1*
understreges det, at foretagendet dbner mulighed for fadles laging og for at @ge den
gensidige forstaelse blandt interessenterne, hvilket gavner ale parter og har bidraget
vaesentligt til overgangen til en model med dben innovation inden for forskning i
biofarmaka.

Der skal gennemfares forskning vedrarende fremtidens laegemidler pa omréder, hvor
kombinationen af ma af samfundsmasssig og folkesundhedsmaessig art og mal for
biomedicinalindustriens konkurrenceevne kreever samling af ressourcer og fremme af
samarbejdet mellem den offentlige og den private sektor, hvor SMV'er inddrages.
Initiativets anvendelsesomrade bgr udvides, sa det omfatter alle omrader inden for
biovidenskabelig forskning og innovation. Disse omrader vil vaae i folkesundhedens
interesse, som papeget i Verdenssundhedsorganisationens rapport om prioriterede
laggemidler for Europa og resten af verden, som i gjeblikket er ved at blive opdateret,
idet den nye udgave ventes udgivet i 2013. Initiativet ber derfor sgge at inddrage en
bredere skare af partnere, herunder mellemstore virksomheder, fra forskellige sektorer
(f.eks. biomedicinsk billedteknik, medicinsk informationsteknologi, diagnostik
og/eller dyresundhed). Bredere deltagelse vil bidrage til at fremskynde udviklingen af
nye tilgange og teknologier til forebyggelse, diagnose og behandling af sygdomme
med stor indvirkning pa folkesundheden.

Ved viderefgrelsen af dette initiativ ber der ogsa tages hensyn til erfaringerne fra
aktiviteterne under fadlesforetagendet for IMI, herunder resultaterne af dets forel gbige
evaluering og interessenternes anbefalinger™, og der skal anvendes mere velegnede
strukturer og bestemmelser for at @ge effektiviteten og sikre forenkling pa det
operationelle plan. Med henblik herpa skal fadlesforetagendet for initiativet om
innovative laggemidler 2 (herefter "IMI2") vedtage finansielle bestemmelser, der
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EUT ... [SPH2020].

EUT L 30 af 4.2.2008 [forordning om fadlesforetagendet for FT1 IMI under FP7].
SEK(2011) 1072 endelig.
http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science_h2020/consultation_en.htm
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

gadder specifikt for dets behov, i overensstemmelse med artikel 209 i Europa
Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 af 25. oktober 2012
om de finansielle regler vedrarende Unionens almindelige budget™.

De private medlemmer af fadlesforetagendet for IMI2 har skriftligt givet udtryk for
deres enigned om a viderefare forskningsaktiviteterne pa omradet for
fadlesforetagendet for IMI2 inden for en struktur, der er bedre tilpasset til et offentlig-
privat partnerskab. Det er hensigtsmaessigt, hvis de medlemmer af fadlesforetagendet
for IMI12, som kommer fra den private sektor, i et stettebrev accepterer de vedtagyter,
der findes i bilaget.

Med henblik pa at videreudvikle fedlesforetagendet for IM12's malsagtninger ber andre
juridiske enheder kunne blive medlem. Desuden ber juridiske enheder, der er
interesseret i at understette fadlesforetagendet for IM12's malsatninger inden for deres
specifikke forskningsomrader, fa mulighed for a blive associerede partnere i
fadlesforetagendet for IMI12.

For at na sine malsatninger ska fadlesforetagendet for IMI2 yde gkonomisk stette til
deltagerne, hovedsageligt i form af tilskud pa baggrund af abne og
konkurrencepraggede indkaldelser af fordag.

Bidrag fra de private medlemmer skal vedrere fadlesforetagendet for IMI2's
administrative omkostninger og — sammen med bidragene fra de associerede partnere
for deres specifikke forskningsomrade — den samfinansiering, der kreeves for at
gennemfgre forsknings- og innovationsaktioner, som stettes af fadlesforetagendet for
IMI2.

Deltagelse i indirekte aktioner, som stettes af fadlesforetagendet for IMI2, skal ske i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. ... /2013
af ... 2013 om reglerne for deltagelse og formidling i "Horisont 2020 —
rammeprogram for forskning og innovation (2014-2020)"*°.

EU's gkonomiske bidrag skal forvaltes i overensstemmelse med princippet om
forsvarlig @konomisk forvaltning og de relevante bestemmelser om indirekte
forvaltning, der er fastsat i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 og Kommissionens
delegerede forordning (EU) nr. 1268/2012 af 29. oktober 2012 om
gennemf grel sesbestemmel ser til forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012".

Revisioner hos modtagere af EU-midler i henhold til naa'vaaende forordning skal
foretages pa en sadan made, at den administrative byrde mindskes i overensstemmelse
med forordning (EU) nr. [...]/2013 [Horisont 2020-rammeprogrammet].

De finansielle interesser hos EU og de avrige medlemmer af fadlesforetagendet for
IMI2 bear beskyttes gennem passende foranstaltninger under hele udgiftscyklussen,
herunder ved forebyggelse, afdaring og efterforskning af uregelmaessigheder,
inddrivelse af midler, der er gaet tabt, udbetalt uretmasssigt eller anvendt forkert, og,
efter omstendighederne, med administrative og gkonomiske sanktioner i
overensstemmel se med forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012.

Kommissionens interne revisor bar over for fadlesforetagendet for IMI12 udegve de
samme befgjelser som dem, han er tillagt over for Kommissionen.
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(19)

(20)

(21)

| overensstemmelse med artikel 287, stk. 1, i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade kan oprettelsesakten for organer, kontorer eller agenturer, der er
oprettet af Unionen, udelukke revision af regnskaberne vedrgrende alle indtaggter og
udgifter for disse organer, kontorer eller agenturer fra Revisionsrettens side. |
overensstemmelse med artikel 60, stk. 5, i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 skal
regnskaberne hos organer, der er oprettet i henhold til artikel 209 i forordning (EU,
Euratom) nr. 966/2012 revideres af et uafhaangigt revisionsorgan, som skal afgive en
udtalelse om bl.a., hvorvidt regnskaberne giver et retvisende billede, og hvorvidt de
underliggende transaktioner er lovlige og formelt korrekte. For at undga gentagne
revisoner af regnskaberne er det berettiget, at fadlesforetagendet for IMI2's
regnskaber ikke bar revideres af Revisionsretten.

| overensstemmel se med naarhedsprincippet og proportionalitetsprincippet som fastsat
i artikel 51 traktaten om Den Europad ske Union kan mélene for fadlesforetagendet for
IMI2 med hensyn til at styrke industriel forskning og innovation i hele EU ikke i
tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, og de kan sdledes bedre opfyldes pa
EU-plan for at undga dobbeltarbejde, fastholde kritisk masse og sikre, at den offentlige
finansiering udnyttes optimalt. Negvaxende forordning begraanser sig til det
ngdvendige minimum for at na disse mal og gar ikke ud over, hvad der er nadvendigt
herfor.

Fadlesforetagendet for IMI blev oprettet for en periode frem til den 31. december
2017. Fadlesforetagendet for IM12 ber fortsat yde stette til programmet for forskning i
innovative laagemidler ved at udvide omfanget af aktiviteterne i henhold til aendrede
bestemmelser. Overgangen fra fadlesforetagendet for IMI til fadlesforetagendet for
IMI2 ber tilpasses og synkroniseres med overgangen fra det syvende rammeprogram
til Horisont 2020-rammeprogrammet for at sikre optimal udnyttelse af den stette, der
er til radighed til forskning. For at skabe juridisk sikkerhed og klarhed bgr Radets
forordning (EF) nr. 73/2008 derfor ophseves, og der begr fastsadtes
overgangsbestemmel ser —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Oprettelse

Med henblik pad gennemferelsen af det fadles teknologiinitiativ om innovative
laagemidler oprettes der herved et fadlesforetagende (i det falgende benasevnt
"fad|esforetagendet for IMI12"), jf. EF-traktatens artikel 187, for perioden fra den 1.
januar 2014 til den 31. december 2024.

Fadlesforetagendet for IMI2 aflgser og efterfalger fadlesforetagendet for IMI som
oprettet ved forordning (EF) nr. 73/2008.

Fadlesforetagendet for IMI2 er det organ, der varetager gennemferelsen af et
offentlig-privat partnerskab som omhandlet i artikel 209 i forordning (EU, Euratom)
nr. 966/2012.

Fadlesforetagendet for IMI2 har status som juridisk person. Det har i hver af
medlemsstaterne den mest vidtgaende rets- og handleevne, som disse medlemsstaters
lovgivning tillaegger juridiske personer. Det kan i saadeleshed erhverve og afhaande
fast ggendom og |@sere og optraede som part i en retssag.
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5.
6.

Fedlesforetagendet for IM12 har hjemsted i Bruxelles, Belgien.
Fadlesforetagendet for IM12's vedtaagter er fastlagt i bilaget.

Artikel 2
Mal

Fadlesforetagendet for IMI 2 har f@lgende mal saetninger:

a)

b)

at bidrage til gennemfarelsen af forordning (EU) nr. [...]/2013/EU [Horisont 2020-
rammeprogranmet], navnlig de ... 1 afgerdse (EU) nr. [...]/2013/EU
[ssarprogrammet til gennemfarelse af Horisont 2020-rammeprogrammet], og navnlig
at forbedre EU-borgernes sundhed og velfaad.

at bidrage til opndelse af masadningerne for det fadles teknologiinitiativ om
innovative laggemidler, navnlig at:

i)  @ge succesraten ved kliniske forsgg med prioriterede lasgemidier, som
V erdenssundhedsorgani sationen har udpeget

i)  mindske tidsforbruget til at opna klinisk "proof of concept" ved udvikling af
lagemidler til  helbredelse a bl.a.  immunologiske  sygdomme,
luftvejssygdomme, neurol ogiske sygdomme og neurodegenerative sygdomme

iii) udvikle nye former for behandling af sygdomme, sdsom Alzheimers sygdom,
som der er et stort uopfyldt behov for og begramsede markedsincitamenter for,
bl.a. med hensyn til antimikrobiel resistens

iv) udvikle biomarkerer til diagnostik og behandling af sygdomme, som har en
klar sasmmenhaang med klinisk relevans og er godkendt af lovgiverne

v)  mindske fejlraten for vaccinekandidater ved kliniske forsag i fase 111 ved brug
af nye biomarkerer til indledende kontroller af effektivitet og sikkerhed

vi)  forbedre den nuvaaende proces til udvikling af lasgemidler ved at yde stette til
udvikling af veaktgjer, standarder og fremgangsmader til vurdering af
regul erede sundhedspragparaters effektivitet, sikkerhed og kvalitet.

Artikel 3
EU-bidrag

Det maksmae EU-bidrag, herunder EFTA-bevillinger, til fadlesforetagendet for
IMI2 til dakning af administrative omkostninger og driftsomkostninger udger 1 725
mio. EUR, som bestar af falgende:

a optil 1 500 mio. EUR, som skal modsvare bidraget fra EFPIA eller dens
oprettende og/eller associerede enheder

b) op til 225 mio. EUR, som skal modsvare yderligere bidrag fra andre
medlemmer eller associerede partnere eller fra deres oprettende eller
associerede enheder.

EU's bidrag betales gennem bevillingerne i det overordnede EU-budget, der bevilges
til serprogrammet Horisont 2020 til gennemfarelse af Horisont 2020-
rammeprogrammet i overensstemmelse med artikel 58, stk. 1, litra ¢), nr. iv), og
artikel 60 og 61 i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 for organer som
omhandlet i artikel 209 i samme forordning.
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De naamere bestemmelser for EU's finansielle bidrag fastlasgges i en
delegeringsaftale og arlige aftaler om overfarsel af midler, som indgds mellem
Kommissionen pa EU's vegne og fadlesforetagendet for IM12.

Den under stk. 2 omhandlede delegeringsaftale vedrarer de elementer, der er fastsat |
artikel 58, stk. 3, og artikel 60 og 61 i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 og i
artikel 40 i Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1268/2012 samt bl.a.
falgende:

a) kravene til fadlesforetagendet for IMI2's bidrag med hensyn til de relevante
effektivitetsindikatorer som omhandlet i bilag 11 til afgerelse (EU) nr. ...
[serprogrammet til gennemfarel se af Horisont 2020-rammeprogrammet]

b)  kravene til fadlesforetagendet for IMI2's bidrag i lyset af det tilsyn, som er
omhandlet i bilag Il til afgerelse (EU) nr. ... [ssprogrammet til
gennemferelse af Horisont 2020-rammeprogrammet]

c) de specifikke effektivitetsindikatorer med relation til fadlesforetagendet for
IMI2's funktionsméade

d) aftaerne vedrarende tilvgiebringelse af de data, der er nadvendige for at sikre,
at Kommissionen kan opfylde sine forpligtelser med hensyn til formidling og
rapportering

e) brug af menneskelige ressourcer og andringer med hensyn til disse, navnlig
ansadtelse ud fra funktionsgruppe, lgnklasse og kategori, omklassificering og
eventuelle aandringer af antallet af medarbejdere.

Artikel 4
Bidrag fra andre medlemmer end EU og fra associerede partnere

EFPIA yder et bidrag pa mindst 1 500 mio. EUR eller sarger for, at dens oprettende
enheder eller disses associerede enheder yder dette bidrag. Andre medlemmer end
EU eller associerede partnere yder et bidrag svarende til de belgb, som de har
forpligtet sig til, da de blev medlem eller associeret partner, eller serger for, at deres
oprettende eller associerede enheder yder dette bidrag.

Det i stk. 1 omhandlede bidrag bestér af bidrag til fadlesforetagendet for IM12 som
fastlagt i punkt 13.2, punkt 13.3b og punkt 13.3c, i vedtaggternei bilaget.

De andre medlemmer end EU og de associerede partnere rapporterer senest den 31.
januar hvert ar til bestyrelsen for fadlesforetagendet for IMI12 om vaadien af dei stk.
2 omhandlede bidrag, som er ydet i hvert af de foregaende regnskabsar.

Med henblik pd at vaadiansadte de bidrag, som er omhandlet i punkt 13.3b i
vedtasgterne i bilaget, fastslas omkostningerne i henhold til de pagaddende enheders
sadvanlige regnskabspraksis ud fra de gaddende regnskabsstandarder i det land, hvor
den enkelte enhed er oprettet, og de gaddende internationale regnskabsstandarder.
Omkostningerne attesteres af en uafhaangig ekstern revisor, som udnsevnes af den
pagaddende enhed. Vaadiansadtelsen af bidragene ska  kontrolleres  af
fadlesforetagendet for IMI2. Hvis der fortsat findes usikkerhed, kan vaerdiansadtel sen
revideres af fadlesforetagendet for IMI2.

Kommissionen kan indstille, forholdsmeessigt nedsadte eller tilbageholde EU's
finansielle bidrag til fadlesforetagendet for IMI2 eler wudlgse den
afviklingsprocedure, som er omhandlet i punkt 21.2 i vedtasgterne i bilaget, hvis de
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pagaddende medlemmer og associerede partnere, deres oprettende enheder eller
deres associerede enheder ikke yder de i stk. 2 omhandlede bidrag, kun yder dem
delvist eller yder dem sent.

Artikel 5
Finansielle bestemmel ser

Fadlesforetagendet for IMI2 vedtager saalige finansielle bestemmelser i overensstemmelse
med artikel 209 i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 og forordning (EU) nr. ... [delegeret
forordning om finansforordningsmodellen for OPP'er].

Artikel 6
Personale

V edtaggten for tjenestemaand i EU og ansadtel sesvilkarene for de gvrige ansatte i EU
som fastlagt i R&dets forordning (E@F, Euratom, EKSF) nr. 259/68"° samt de efter
fadles aftale mellem EU-institutionerne vedtagne gennemferel sesordninger til disse
bestemmel ser gadder for fadlesforetagendet for IMI12's ansatte.

Bestyrelsen skal med hensyn til fedlesforetagendet for IMI2's personale udeve de
befgjelser, som vedtaggten for tjenestemaand tillaggger ansadtel sesmyndigheden, og
som ansadtelsesvilkarene tillasgger den myndighed, der har kompetence til at indga
ansadtel seskontrakter (herefter benaevnt " ansadtel sesmyndighedsbef gjel ser™).

| overensstemmelse med artikel 110 i vedtaggten for tjenestemaand vedtager
bestyrelsen i medfer af artikel 2, stk. 1, og artikel 6 i anscdtelsesvilkdrene en
beslutning om at delegere de relevante ansadtel sesmyndighedsbefgjelser til den
administrerende direkter og opstiller betingelserne for at suspendere denne
delegation af befgjelser. Den administrerende direkter bemyndiges til at uddelegere
disse befgjelser.

Under helt saalige omstaendigheder kan bestyrelsen tradfe beslutning om midlertidigt
at suspendere de anssdtelsesmyndighedsbefgielser, der er uddelegeret til den
administrerende direkter, og de befgielser denne métte have uddelegeret, og selv
udeve dem eller uddelegere dem til et af sine medlemmer eller en anden ansat hos
fadlesforetagendet end den administrerende direkter.

Bestyrelsen vedtager passende gennemfarelsesbestemmelser til vedtaggten for
tjenestemaand og ansadtelsesvilkdrene i overensstemmelse med vedtaggtens artikel
110.

Personal eressourcerne fastlaggges i fadlesforetagendet for IMI2's stillingsfortegnel se
med angivelse af antallet af midlertidige stillinger for hver funktionsgruppe og
lanklasse samt antallet af kontraktansatte udtrykt i fuldtidssekvivaenter i trad med
dets arlige budget.

Personalet hos fadlesforetagendet for IMI2 bestédr af midlertidigt ansatte og
kontraktansatte.

Alle personaleomkostninger baares af fadlesforetagendet for IMI12.

EFT 56 af 4.3.1968, s. 1.
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Artikel 7
Udstationerede national e eksperter og praktikanter

1 Fadlesforetagendet for IMI2 kan gere brug af udstationerede nationale eksperter og
praktikanter, som ikke er ansat af fadlesforetagendet. Antallet af udstationerede
nationale eksperter udtrykt i fuldtidsskvivalenter skal lagyges til de oplysninger om
personale, der er omhandlet i artikel 6, stk. 4, i nearvaarende forordning i trad med det
arlige budget.

2. Bestyrelsen vedtager en beslutning, som fastlaegger bestemmelser om udstationering
af nationale eksperter til fadlesforetagendet for IMI12 og om brug af praktikanter.

Artikel 8
Privilegier og immuniteter

Protokollen om EU's privilegier og immuniteter gadder for fadlesforetagendet for IMI12 og
dets personale.

Artikel 9
Fedlesforetagendet for IM12's ansvar

1 Fadlesforetagendet for IMI2's ansvar i kontraktforhold er underlagt de relevante
kontraktlige bestemmelser og den lovgivning, der gadder for den pagad dende aftale,
beslutning eller kontrakt.

2. | tilfedde af ansvar uden for kontraktforhold er fadlesforetagendet for IMI2 i
overensstemmelse med de overordnede principper, der er fadles for
medlemsstaternes lovgivning, erstatningspligtig for enhver skade, som dets ansatte
forvolder under udevelsen af deres hverv.

3. Enhver udbetaling fra fadlesforetagendet for IM12, som vedrarer det i stk. 1 og 2
omhandlede ansvar og de omkostninger, der palgber i forbindelse dermed, betragtes
som udgifter for fedlesforetagendet for IMI12 og skal dakkes af fedlesforetagendet
for IMI2's midler.

4, Fadlesforetagendet for IMI2 er eneansvarlig for at opfylde sine forpligtel ser.
Artikel 10
Domstolens kompetence og lovvalg
1. Domstolen har kompetence i henhold til de i traktaten fastsatte betingelser og i

falgende tilfad de:

a) ved enhver tvist mellem medlemmerne af fadlesforetagendet for IMI2, som
vedrarer naarvagrende forordnings genstand

b) i henhold til eventuelle voldgiftsbestemmelser i aftaler, besutninger eller
kontrakter indgaet af fadlesforetagendet for IM12

c) ved tvister vedragrende erstatning for skader forvoldt af fadlesforetagendet for
IMI2's ansatte under udevelsen af deres hverv

d) ved enhver tvist mellem fadlesforetagendet for IMI12 og dets ansatte inden for
de gramser og pa de betingelser, der er fastlagt i vedtasgten for tjenestemaand i
EU og ansadtel sesvilkarene for de vrige ansatte i EU.
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Med hensyn til anliggender, som ikke er omfattet af naavarende forordning eller af
andre retsakter i EU-lovgivningen, gadder lovgivningen i den stat, hvor
fadlesforetagendet for IMI2 er hjemmehgrende.

Artikel 11
Evaluering

Senest den 31. december 2017 foretager Kommissionen en forelgbig evaluering af
fadlesforetagendet for IMI2. Kommissionen meddeler konklusionerne fra
evalueringen forsynet med sine bemaakninger hertil til Europa-Parlamentet og Radet
senest den 30. juni 2018.

Pa baggrund af konklusioner fra den forelgbige evaluering som omhandlet i stk. 1
kan Kommissionen handle i overensstemmelse med artikel 4, stk. 5, eller tradfe
andre passende foranstaltninger.

Inden for et halvt ar efter afviklingen af fadlesforetagendet for IMI12, dog ikke senere
end to & efter udlgsningen af afviklingsproceduren som omhandlet i punkt 21 i
vedtaggterne | bilaget, foretager Kommissionen en endelig evauering af
fadlesforetagendet for IM12. Resultaterne af denne endelige evaluering forelasggges
Europa-Parlamentet og Radet.

Artikel 12
Decharge

Decharge for gennemferelsen af budgettet gives med hensyn til EU's bidrag til
fadlesforetagendet for IMI2 som en del af Europa-Parlamentets decharge, efter
henstilling fra Radet, til Kommissionen i overensstemmelse med den procedure, der
er fastlagt i traktatens artikel 319.

Fadlesforetagendet for IM12 samarbejder fuldt ud med de institutioner, der inddrages
I dechargeproceduren, og fremlaggger ale negdvendige yderligere oplysninger. |
denne forbindelse kan foretagendet blive anmodet om at vagre reprassenteret pa
mgder med de relevante institutioner eller organer og bistd Kommissionens ved
del egation bemyndigede anvisningsberettigede.

Artikel 13
Efterfalgende revisioner

Efterfelgende revisioner af udgifter til indirekte aktioner foretages af
fadlesforetagendet for IMI12 i overensstemmelse med artikel 23 i forordning (EU) nr.
... [Horisont 2020-rammeprogrammet] som led i de indirekte aktioner under
Horisont 2020-rammeprogrammet.

For at sikre sammenhaang kan Kommissionen beslutte at foretage de i stk. 1
omhandlede revisioner hos de deltagere, der har modtaget stette fra
fadlesforetagendet for IMI2.
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Artikel 14
Beskyttelse af medlemmernes finansielle interesser

Med forbehold af punkt 17.4 i vedtaggterne i bilaget giver fadlesforetagendet for
IMI2 Kommissionens personale og andre personer, som det har godkendt, samt
Revisionsretten adgang til dets kontorlokaler og alle relevante oplysninger, herunder
I elektronisk form, i det omfang det er ngdvendigt for at udfere deres revisioner.

Det Europad ske Kontor for Bekaampelse af Svig (OLAF) kan foretage undersggel ser,
herunder kontroller og inspektioner pa stedet, i overensstemmelse med de
bestemmelser og procedurer, der er fastlagt i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om undersggelser, der foretages af
Det Europadske Kontor for Bekaampelse af Svig (OLAF)™, og Rédets forordning
(Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol og
inspektion pa stedet med henblik pa beskyttelse af De Europadske Fadlesskabers
finansielle interesser mod svig og andre uregelmaessigheder® for at fastsld, om der
har vaget svig, korruption eller anden ulovlig aktivitet, som har pavirket EU's
finansielle interesser, i forbindelse med en aftale, beslutning eller kontrakt, hvor der
er ydet stette i henhold til nea'vaaende forordning.

Med forbehold af stk. 1 og 2 skal kontrakter, aftaler og beslutninger, der falger af
gennemfarelsen af naavagende forordning, indeholde bestemmelser, som
udtrykkeligt bemyndiger:

a) fadlesforetagendet for IMI2 og OLAF til at foretage disse revisioner og
undersggelser i henhold til deres respektive kompetencer

b) Kommissionen og Revisionsretten til at foretage disse revisioner hos de
deltagere, der har modtaget stette fra fadlesforetagendet for IM12, i henhold til
deres respektive kompetencer.

Fadlesforetagendet for IMI2 sikrer, at dets medlemmers finansielle interesser
beskyttes tilstraskkeligt, ved at foretage eller lade foretage passende interne og
eksterne kontroller.

Fadlesforetagendet for IMI2 tiltraeder den interinstitutionelle aftale af 25. maj 1999
mellem Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen om de interne undersagel ser,
der foretages af OLAF*. Fadlesforetagendet for IMI2 vedtager de foranstaltninger,
der er nagdvendige for at lette de interne undersggel ser, der foretages af OLAF.

Artikel 15
Fortrolighed

Med forbehold af artikel 16 sikrer fadlesforetagendet for IMI2 beskyttelsen af falsomme
oplysninger, hvis offentliggerel se kan skade dets medlemmers interesser eller interesserne hos
deltagerei fadlesforetagendet for IMI12's aktiviteter.

Artikel 16
Gennemsigtighed
. EFT L 136 af 31.05.1999.
20 EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2-5.
2 EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.
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Bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af
30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens
dokumenter® gadder for dokumenter i fadlesforetagendet for IM12's besiddel se.

Fadlesforetagendet for IMI2's bestyrelse kan vedtage de praktiske
gennemfgrel sesbestemmel ser til forordning (EF) nr. 1049/2001.

Med forbehold af artikel 10 kan beslutninger, som fadlesforetagendet for IMI2
tredfer i medfer af artikel 8 i forordning (EF) nr. 1049/2001, paklages til
Ombudsmanden i henhold til de betingelser, der er fastlagt i traktatens artikel 228.

Artikel 17
Regler for deltagel se og formidling

Bestemmelserne i forordning (EU) nr. ... [om reglerne for deltagelse og formidling i Horisont
2020] gedder for de aktioner, der finansieres af fadlesforetagendet for IMI2. | henhold til
samme forordning betragtes fadlesforetagendet for IM12 som et finansieringsorgan, og det
yder gkonomisk stette til indirekte aktioner som fastsat i punkt 1 i vedtaegternei bilaget.

Artikel 18
Stette fra vaatsstaten

Der kan indgas en administrativ aftale mellem fadlesforetagendet for IM12 og den stat, hvor
det har hjemsted, angaende privilegier og immuniteter og anden stette, som denne stat skal
yde fadlesforetagendet for IMI12.

Artikel 19
Ophaevel se og overgangsbestemmel ser
Forordning (EF) nr. 73/2008 ophaaves med virkning fraden 1. januar 2014.

Med forbehold af stk. 1 skal aktioner, der er iveaksat i henhold til forordning (EF)
nr. 73/2008, og de finansielle forpligtel ser med relation til disse aktioner fortsat veare
underlagt samme forordning, indtil de er gennemfart.

Aktioner, som ivaaksates pa baggrund af indkaldelser af forslag, der er fastlagt i
arlige gennemfarelsesplaner vedtaget i henhold til forordning (EF) nr. .../2008,
betragtes ogsa som aktioner, der er ivaarksat i henhold til samme forordning.

Den forelgbige evaluering som omhandlet i artikel 11, stk. 1, skal omfatte en endelig
evaluering af fadlesforetagendet for IMI's operationer i henhold til forordning (EF)
nr. 73/2008.

Naavaaende forordning pavirker ikke rettighederne og forpligtel serne hos personale,
der er ansat i henhold til forordning (EF) nr. 73/2008.

Ansadtelseskontrakter for personale som omhandlet i ferste underpunkt kan
forlaanges i henhold til naavaarende forordning i overensstemmelse med vedteggten
for tjenestemaand.

Den administrerende direktar, som udpeges pa basis af forordning (EF) nr. 73/2008,
tildeles i den resterende mandatperiode de af den administrerende direktars

EFT L 145 af 31.05.2001.
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funktioner, der er fastlagt i naavaarende forordning, med virkning fra den 1. januar
2014. De gvrige betingel ser i kontrakten forbliver usandrede.

4. Medmindre andet aftales af medlemmerne af fadlesforetagendet for IMI i henhold til
forordning (EF) nr. 73/2008, overdrages ale rettigheder og forpligtelser, herunder
aktiver, gadd og passiver, hos medlemmerne af fadlesforetagendet for IMI i henhold
til samme forordning til medlemmerne af fadlesforetagendet for IMI2 i henhold til
naavaaende forordning.

5. Eventuelle uudnyttede bevillinger i henhold til forordning (EF) nr. 73/2008
overdragestil fadlesforetagendet for IMI2.

Artikel 20
I krafttraeden

Denne forordning traader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

For Ré&det
Formanden
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BILAG

VEDTAGTER FOR FALLESFORETAGENDET FOR IMI2

1 — Opgaver

Fadlesforetagendet for IM12 skal udfere falgende opgaver:

(@
(b)

(©)

(d)

(€)
(f)

(9)

(h)

(i)

@)

mobilisere de ressourcer i den offentlige og private sektor, som er ngdvendige for at
n& mal satningerne for fedlesforetagendet for IM12

jeevnligt gennemga og foretage eventuelle ngdvendige tilpasninger af
fadlesforetagendet for IMI2's strategiske forskningsdagsorden i lyset af de
videnskabelige udviklingstendenser, der forekommer i |gbet af dets gennemfarelse

etablere og udvikle et ted og langsigtet samarbejde mellem EU, andre medlemmer,
associerede partnere og de g@vrige interessenter sdsom andre industrier,
tilsynsmyndigheder, patientorganisationer, akademiske kredse og kliniske centre
samt et samarbejde mellem industrien og akademiske kredse

fremme samordningen med europadske, nationale og internationale aktiviteter pa
dette omrade samt kommunikere og fungere i samspil med mediemsstaterne og de
lande, der er associeret med Horisont 2020-rammeprogrammet

effektivt understette forskning og innovation inden for biovidenskab, primaat
gennem tilskud

fastlaagge og gennemfare fadlesforetagendet for IMI2's arlige arbejdsplan, primaat
gennem indkaldelser af forslag

ivaaksadte indkaldelser af forslag og eventuelle andre ngdvendige procedurer for at
sikre stette, evaluere forslag samt tildele stette til projekter i henhold til de gaddende
bestemmel ser og inden for graanserne af de tilgsangelige midler

ivegksadte informations-, kommunikations-, udnyttelses- og formidlingsaktiviteter
ved anvendelse af bestemmelserne i artikel 22 i forordning (EU) nr. [...]/2013
[Horisont 2020-rammeprogrammet]

tilrettelaagge et made med interessegrupper mindst én gang om aret for at sikre
abenhed og gennemsigtighed i fedlesforetagendet for IMI2's forskningsaktiviteter
over for dets interessenter

enhver anden opgave, som er ngdvendig for at na malsaeningerne som omhandlet i
artikel 2 i denne forordning.

2 —Medlemmer og associerede partnere
Fadlesforetagendet for IM12 bestar af falgende medlemmer:
(@ EU, reprassenteret ved Kommissionen

(b) ved accept af disse vedtsggter gennem et stettebrev Den Europasdaske
Sammenglutning af Farmaceutindustriforeninger (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations — 1 det feglgende bensavnt
"EFPIA").

Forudsat at den bidrager til deni punkt 13 i disse vedtaggter omhandlede finansiering
med henblik pa at na fadlesforetagendet for IMI2's malsaaninger, der er fastsat i
artikel 2 i denne forordning, og accepterer disse vedtagter, kan enhver juridisk
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enhed, som direkte eller indirekte statter forskning og innovation i en medlemsstat
elleri et land, der er associeret med Horisont 2020-rammeprogrammet, ansgge om at
blive mediem af fadlesforetagendet for IMI2.

Ved accept af disse vedtaggter i et stettebrev kan enhver anden juridisk enhed end et
medlem eller en oprettende enhed hos et medlem eller en associeret enhed af en af
disse, som understetter malsagtningerne for fadlesforetagendet for IMI12 inden for sit
konkrete forskningsomréde i en medlemsstat eller et land, der er associeret med
Horisont 2020-rammeprogrammet, ansgge om at deltage i IMI2 som associeret
partner. | stettebrevet skal associeringens omfang beskrives nsarmere med hensyn til
indhold, aktiviteter og varighed.

Associerede partnere skal pa lige fod med andre mediemmer end EU bidrage til
fadlesforetagendet for IMI2's driftsomkostninger i overensstemmelse med punkt 13 i
disse vedtagter.

| stettebrevet skal de associerede partneres bidrag til fadlesforetagendet for IMI12,
som EU skal matche i overensstemmelse med artikel 3 og 4 i denne forordning,
beskrives nsamere.

3 — Andringer af medlemskab og associering

Enhver ansagning om at blive mediem eller associeret partner i fadlesforetagendet
for IMI2 skal indgives til bestyrelsen, og ved ansagning om medlemskab skal den
ledsages af et forslag om at til passe bestyrel sens sasmmensagning som fastsat i punkt
5.

Bestyrelsen vurderer ansggningen under hensyntagen til ansggerens relevans og
potentielle mervaadi med hensyn til at na fadlesforetagendet for IMI2's
malsatninger. Derefter trafffer den beslutning om ansagningen.

Ethvert medlem og enhver associeret partner kan opsige sit medlemskab af eller sin
associering med fadlesforetagendet for IM12. Opsigel sen traeder uigenkaldeligt i kraft
seks maneder efter, at de eavrige medlemmer og associerede partnere er underrettet
herom. Det tidligere medlem eller den tidligere associerede partner |gses derefter fra
ale forpligtelser bortset fra forpligtelser, som fadlesforetagendet for IMI2 har
godkendt eller pataget sig, far medlemskabet eller deltagel sen er opsagt.

Medlemskab af eller associering med fadlesforetagendet for IMI2 kan ikke
overdrages til en tredjepart uden forudgaende samtykke fra bestyrelsen.

Kommissionen skal umiddelbart efter enhver aandring af medlemskabet eller
associeringen i henhold til denne bestemmelse pa sit websted offentliggare en
opdateret liste over medlemmer og associerede partnere i fadlesforetagendet for IMI12
og den dato, hvor en s&dan aandring traeder i kraft.

4 — Fadlesforetagendet for IMI12's organisation
Fadlesforetagendet for IMI2's organer er:
(@) bestyrelsen
(b) den administrerende direkter
(c) det videnskabelige udvalg
(d) gruppen af repraesentanter for IMI12-staterne
(e) interessentforummet.

19

DA



DA

2.

Det videnskabelige udvalg, gruppen af reprassentanter for IMI2-staterne og
interessentforummet er rédgivningsorganer for fadlesforetagendet for IM12.

5 — Bestyrel sens sammensagning

Bestyrelsen bestér af fem repraesentanter pr. medlem.

6 — Bestyrelsens arbgjde

Med forbehold af stk. 2 har hvert mediem en procentdel af 100 stemmerettigheder,
der svarer til medlemmets bidrag til fadlesforetagendet for IM12 i procent.

Kommissionen har 50 % af stemmerettighederne. Kommissionen stemme er udelelig.
Hvert medlem kan fordele sine stemmerettigheder blandt sine reprassentanter i
bestyrelsen. Medlemmerne ger deres yderste for at na til enighed. | mangel af
enighed tradffer bestyrelsen sine beslutninger med et flertal pa mindst 75 % af ale
stemmer, herunder fravearende medlemmers stemmer.

Formanden for bestyrelsen udnaevnes pa skift en gang om éaret af skiftevis EU og de
andre medlemmer.

Bestyrelsen afholder ordineae mader mindst to gange om &ret. Den kan afholde
ekstraordinaare mader efter anmodning fra et medlem eller formanden. Formanden
indkalder til bestyrelsesmaderne, og de afholdes almindeligvis pa fadlesforetagendet
for IMI2's adresse.

Direktaren deltager i forhandlingerne, men har ikke stemmeret.

Bestyrelsen indbyder eventuelle associerede partnere til at deltage i forhandlingerne
for s vidt angar de punkter pa dagsordenen, som vedrerer partnernes associering. De
associerede partnere har ingen stemmeret.

Formanden for gruppen af reprasentanter for IMI2-staterne deltager pa
bestyrel sesmaderne som observater.

Bestyrelsen kan fra sag til sag indbyde andre personer til at deltage pa sine mader
som observatarer, navnlig reprassentanter for regionale myndigheder i EU.

Medlemmernes repraesentanter er ikke personligt ansvarlige for de handlinger, som
deforetager i deres egenskab af reprassentanter i bestyrelsen.

Bestyrelsen vedtager selv sin forretningsorden.
7 — Bestyrelsens opgaver

Bestyrelsen har det overordnede ansvar for fadlesforetagendet for IMI2's strategiske
orientering og operationer og farer tilsyn med gennemfarelsen af dets aktiviteter.

Bestyrelsen har navnlig til opgave at:

(@ vurdere, godtage eller afvise ansggninger om nyt medlemskab eller ny
associering i overensstemmel se med punkt 3

(b) tredfe beslutning om ophaevelse af medlemskab af eller associering med
fadlesforetagendet for IMI2 for alle medlemmer og associerede partnere, som
ikke opfylder deres forpligtel ser

(c) vedtage fadlesforetagendet for [IMI2's finansielle bestemmelser i
overensstemmelse med artikel 5 i denne forordning

(d) vedtage fadlesforetagendet for IMI2's é&lige budget, herunder
stillingsfortegnelsen med angivelse af antallet af midlertidige stillinger i hver
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(€)
(f)
(9)
(h)

(i)
()
(k)

()

(m)
(n)

(0)
(9)

(@)

©)

funktionsgruppe og Ianklasse samt antallet af kontraktansatte og udstationerede
national e eksperter udtrykt i fuldtidsakvival enter

udeve ansadtelsesmyndighedsbefgielserne i henseende til personalet |
overensstemmelse med artikel 6, stk. 2

udpege og afskedige den administrerende direkter, forlaange dennes mandat,
yde vejledning til vedkommende og fare tilsyn med vedkommendes indsats

godkende programkontorets organisatoriske opbygning som omhandlet i punkt
9.5 efter henstilling fra den administrerende direkter

godkende den arlige arbejdsplan og de tilhaerende ansldede udgifter pa forslag
af den administrerende direkter og i ted samarbejde med de i punkt 7.2q
omtalte radgivende grupper efter samrad med det videnskabelige udvalg og
gruppen af reprassentanter for IM12-staterne

godkende arsregnskabet
godkende den arlige aktivitetsrapport, herunder de tilherende udgifter

serge for etablering, hvis det er passende, af en intern revisionsfunktion for
fadlesforetagendet for IMI12

godkende indkaldelserne af forslag og, hvis det er relevant, de tilherende
bestemmelser om procedurer for indsendelse, evaluering, udvadgelse og
tildeling, som foreslas af den administrerende direkter i taet samarbejde med de
i punkt 7.2q omtalte rédgivende grupper

godkende listen over forslag, der er udvalgt til at modtage stette

etablere fadlesforetagendet for IM12's kommunikationspolitik efter henstilling
fraden administrerende direktar

etablere gennemfarel sesbestemmelser i trdd med artikel 6, stk. 3, hvis det er
hensigtsmaessigt

fastsedte bestemmelser om udstationering af nationale eksperter hos
fadlesforetagendet for IMI2 og brug af praktikanter i tréd med artikel 7, hvis
det er hensigtsmaessigt

etablere radgivende grupper i tillagg til fadlesforetagendet for IMI2's organer,
hvis det er hensigtsmaessigt

forelaggge Kommissionen enhver anmodning om aandring af denne forordning,
som foreslds af ethvert medlem af fadlesforetagendet for IMI2, hvis det er
hensigtsmaessigt

pdtage sig ansvaret for enhver opgave, der ikke specifikt tildeles et af
fadlesforetagendet for IMI12's organer. Bestyrelsen kan tildele disse opgaver til
et af disse organer.

8 — Ansadtelse eller afsadtelse af den administrerende direktar samt forlaangel se af dennes

mandatperiode

Den administrerende direkter udneevnes af bestyrelsen ud fra en liste over
kandidater, som Kommissionen foresldr pa baggrund af en dben og gennemsigtig
udvadgelsesprocedure.  Kommissionen inddrager repreesentanter for de andre
medlemmer af fadlesforetagendet for IMI2 i udvadgelsesproceduren, hvis det er
hensigtsmaessigt.
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Der skal navnlig sikres en hensigtsmaessig repraesentation af de andre medlemmer af
fadlesforetagendet for IMI2 i den fase af udvad gelsesproceduren, hvor der foretages
en forelgbig udvadgelse. Med henblik herpa udpeger de private medlemmer efter
gensidig aftale en reprassentant og en observater pa bestyrel sens vegne.

Den administrerende direktar ansadtes som midlertidigt ansat i fadlesforetagendet for
IMI2 i henhold til punkt @) i artikel 2 i anszdtelsesvilkarene for de evrige ansatte i
EU.

Ved indgdelsen af aftalen med den administrerende direkter repraesenteres
fadlesforetagendet for IM12 af formanden for bestyrel sen.

Den administrerende direkters mandat er pa tre ar. Efter denne periode foretager
Kommissionen en vurdering af den administrerende direkters indsats og
fadlesforetagendet for IM12's kommende opgaver og udfordringer, idet den inddrager
de private medlemmer efter behov.

Bestyrelsen kan forlaange den administrerende direktars anssdtel sesperiode én gang
efter forslag fra Kommissionen, der tager udgangspunkt i den i stk. 3 omhandlede
evaluering, dog hgjst for en periode pafire ar.

En administrerende direkter, hvis mandat er blevet forlamget, kan ikke deltage i

endnu en udvedgelsesprocedure til samme stilling ved udigbet af den samlede
periode.

Den administrerende direktar kan kun afskediges efter beslutning truffet af
bestyrelsen pa forslag af Kommissionen med inddragelse af de private medlemmer
efter behov.

9 — Den administrerende direktars opgaver

Den administrerende direkter er den everste ansvarlige for den daglige ledelse af
fadlesforetagendet for IMI2 i overensstemmel se med bestyrel sens beslutninger.

Den administrerende direktar er fadlesforetagendet for IMI2's retlige reprassentant.
Vedkommende er ansvarlig over for bestyrelsen.

Den administrerende direktar gennemfarer fadlesforetagendet for IMI12's budget.
Den administrerende direkter skal navnlig varetage felgende opgaver i fuld
uaf haangighed:

() udarbejde og med henblik pa vedtagel se forelasgge bestyrelsen udkastet til det
arlige budget, herunder stillingsfortegnelsen med angivelse af antalet af
midlertidige stillinger i hver funktionsgruppe og lenklasse samt antallet af
kontraktansatte og udstationerede nationale eksperter  udtrykt i
fuldtidsakvivalenter

(b) i tee samarbejde med de i punkt 7.2q omtalte radgivende grupper udarbejde
den &rlige arbejdsplan med angivelse af de tilhgrende udgiftsoversag og
forel aagge bestyrel sen denne med henblik pa godkendelse

(c) forelasgge arsregnskabet for bestyrelsen med henblik pa godkendelse

(d) udarbejde den arlige aktivitetsrapport med angivelse af de tilhgrende udgifter
og forelaggge bestyrelsen denne med henblik pa godkendelse

(e) forelasgge bestyrelsen listen over fordag, der er udvalgt til at modtage stette,
med henblik pa godkendelse
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(f)  underskrive aftaler og beslutninger om tilskud
(g) underskrive indkgbsaftaler
(h) gennemfere fadlesforetagendet for IM12's kommunikationspolitik

(i) tilrettelagyge, lede og fere tilsyn med fadlesforetagendet for IMI2's drift og
personale inden for de rammer, der opstilles af bestyrelsen som fastlagt i artikel
6, stk. 2, i denne forordning

() etablere og opretholde et velfungerende og effektivt internt kontrolsystem og
indberette alle betydelige andringer heraf til bestyrelsen

(k) sikre, at der foretages risikovurdering og risikostyring

() traedfe enhver anden foranstaltning, der er ngdvendig for a vurdere
fadlesforetagendet for IM12's fremskridt med hensyn til at nd dets mal seetninger

(m) varetage alle andre opgaver, som bestyrelsen palasgger eller uddelegerer til den
administrerende direkter.

Den administrerende direkter etablerer et programkontor, som under vedkommendes
ansvar skal udfere alle de stetteopgaver, der skal varetages i kraft af denne
forordning. Programkontoret skal bemandes af fadlesforetagendet for IMI2's
personale og navnlig varetage fagl gende opgaver:

() yde stette til etablering og forvaltning af et hensigtsmaessigt regnskabssystem i
overensstemmel se med fadlesforetagendet for IM12's finansielle bestemmel ser

(b) administrere de indkaldelser af forslag, der er fastlagt i den arlige arbejdsplan,
og gennemfare aftalerne og beslutningerne om tilskud, herunder koordinere
dem

(c) forelasgge medlemmerne og de @vrige organer i fadlesforetagendet for IMI12
ale relevante oplysninger og yde den stette, der er ngdvendig for, at de kan
varetage deres forpligtel ser samt besvare konkrete anmodninger

(d) agere sekretariat for fadlesforetagendets organer og understette enhver
radgivningsgruppe, som bestyrelsen nedszdter.

10 — Det videnskabelige udvalg

Det videnskabelige udvalg skal besta af hgjst syv medlemmer, der udpeges for en
periode pa é ar, som kan forlaanges. Det vadger en formand blandt medlemmerne for
en periode pa ét ar.

Der kan om ngdvendigt udpeges flere eksperter til Iasning af specifikke ad hoc-
opgaver for en begramset periode.

Medlemmerne af det videnskabelige udvalg skal afspejle en ligelig reprassentation af
globalt anerkendte eksperter fra akademiske kredse, industri og tilsynsmyndigheder.
Det videnskabelige udvalgs medlemmer skal under ét besidde den videnskabelige
kompetence og ekspertise inden for hele det tekniske omrade, der er ngdvendig for at
afgive strategiske anbefalinger til fadlesforetagendet for IMI2 pa et videnskabeligt
grundlag.

Bestyrelsen fastlaggger de specifikke kriterier og udvadgelsesprocesser for
sammensadningen af det videnskabelige udvalg og udpeger medlemmerne.
Bestyrelsen skal tage hensyn til de mulige kandidater, som gruppen af reprassentanter
for IMI2-staterne foreslar.
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Det videnskabelige udvalg skal udfere faglgende opgaver:

(d) radgive om de videnskabelige prioriteter, der skal behandles i de arlige
arbejdsplaner

(b) rédgive om de videnskabelige resultater, der beskrives i den arlige
aktivitetsrapport.

Det videnskabelige udvalg afholder mgde mindst én gang om &ret. Formanden
indkalder til mederne.

Det videnskabelige udvalg kan med formandens samtykke invitere andre personer til
at deltage pa dets meder.

Det videnskabelige udvalg vedtager selv sin forretningsorden.
11 — Gruppen af repraesentanter for IM12-staterne

Gruppen af repreesentanter for IMI2-staterne bestar af en reprassentant for hver
medlemsstat og for hvert af de lande, der er associeret med Horisont 2020-
rammeprogrammet. Det vadger en formand blandt sine medlemmer.

Gruppen af repressentanter for IMI2-staterne mades mindst én gang om &ret.
Formanden indkalder til mederne. Formanden for bestyrelsen og den
administrerende direkter eller deres reprassentanter deltager pa maderne.

Formanden for gruppen af reprassentanter for IMI2-staterne kan invitere andre
personer til at deltage pa dens mgder som observaterer, navnlig reprassentanter for
regionale EU-myndigheder og reprassentanter for SMV-sammenslutninger.

Gruppen af repraesentanter for IMI2-staterne skal navnlig gennemga oplysninger og
radgive om fglgende:

(@) programrelaterede fremskridt i fadlesforetagendet for IMI12 og opnaelse af dets
mal

(b) opdatering af den strategiske retning

(c) forbindelser til Horisont 2020-rammeprogrammet
(d) arlige arbejdsplaner

(e) inddragelse af SMV'er.

Gruppen skal ogsa give fedlesforetagendet for IM12 oplysninger om falgende emner
og fungere som gramseflade med foretagendet i forhold til disse:

(@) status for relevante nationale eller regionale programmer for forskning og
innovation og udpegelse af mulige samarbejdsomrader, bl.a. med hensyn til

udbredelse
(b) salige foranstaltninger truffet pa nationalt eller regionat plan med hensyn til
formidlingsarrangementer, relevante tekniske workshops 0g

kommunikationsaktiviteter.

Gruppen af repreesentanter for IMI2-staterne kan pa eget initiativ fremsadte
henstillinger til fadlesforetagendet for IMI2 om anliggender af teknisk,
ledel sesmaessig og finansiel karakter, isaa nar disse pavirker nationale eller regionale
interesser.

Fadlesforetagendet for IMI2 underretter gruppen af repraesentanter for IMI2-staterne
om sin opfalgning pa sadanne henstillinger.
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Gruppen af reprassentanter for IMI2-staterne vedtager selv sin forretningsorden.
12 — Interessentforum

Interessentforummet er dbent for ale offentlige og private interessenter samt
internationale interessegrupper fra medlemsstaterne, associerede lande og andre
lande.

Interessentforummet holdes orienteret om fadlesforetagendet for IM12's aktiviteter og
opfordrestil at fremssdte kommentarer.

Den administrerende direkter indkalder til mgderne i interessentforummet.

13 — Finansieringskilder
Fadlesforetagendet for IMI2 finansieresi fadlesskab af EU, de andre medlemmer end
EU og de associerede partnere eller deres oprettende eller associerede enheder i form
af finansielle bidrag, der betalesi rater, og bidrag bestdende af omkostninger, som de

paferes i forbindelse med gennemferelsen af indirekte aktioner, og som ikke
refunderes af fadlesforetagendet for IMI2.

De administrative omkostninger ved fadlesforetagendet for IMI2 ma ikke overstige
89,7 mio. EUR og dakkes gennem finansielle bidrag, som fordeles ligeligt mellem
EU og de avrige medlemmer pa arsbasis. Hvis en del af bidraget til de administrative
omkostninger ikke anvendes, kan den stilles til radighed til dakning af
fadlesforetagendet for IMI12's driftsomkostninger.

Fadlesforetagendet for IM12's driftsomkostninger daekkes over fglgende bidrag:
(@) etfinansielt bidrag fra EU

(b) bidrag i naturalier fra de andre medlemmer end EU og de associerede partnere
eller deres oprettende og/eller associerede enheder bestéende af de
omkostninger, som de pafares ved gennemferelsen af indirekte aktioner, og
med relation til dei punkt 7.2 omtalte radgivende grupper, hvis det er fastlagt
i den é&rlige arbejdsplan, med fradrag af bidraget fra fadlesforetagendet for
IMI12 og alle andre EU-bidrag til disse omkostninger

(c) etfinansielt bidrag fra de andre medlemmer end EU og de associerede partnere
eller deres oprettende eller associerede enheder, som kan ydesii tillagg til eler i
stedet for bidragenei punkt b.

De ressourcer, som fadlesforetagendet for IMI2 anferer i sit budget, bestar af
falgende bidrag:

(@ medlemmernes finansielle bidrag til de administrative omkostninger

(b) medlemmernes og de associerede partneres finansielle bidrag il
driftsomkostningerne

(c) fadlesforetagendet IMI2's eventuelle indtaggter
(d) andrefinansielle bidrag, ressourcer og indtaegter.

Eventuelle renter af de bidrag, der betales til fadlesforetagendet for IMI2 af dets
medlemmer og associerede partnere, anses for fadlesforetagendets indtasgter.

Alle fadlesforetagendet for IMI2's ressourcer og aktiviteter skal benyttes til at
opfylde malenei denne forordnings artikel 2.
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6. Fadlesforetagendet for IMI2 ejer ale de aktiver, som det frembringer eller far
overfart med henblik pa at opfylde sine mal, jf. artikel 2 i denne forordning.

7. Undtagen i tilfadde af afvikling af fadlesforetagendet for IMI2, jf. punkt 21,
foretages der ingen udbetalinger til fadlesforetagendet for IMI12's medlemmer af et
eventuelt overskud i indtaggternei forhold til udgifterne.

14 — Finansielle forpligtel ser

Fadlesforetagendet for IMI2's finansielle forpligtelser ma ikke overstige veadien af de
finansielle midler, som det har til sin radighed, eller som mediemmerne og de associerede
partnere har afsat til dets budget.

15 — Regnskabsar
Regnskabsaret |gber fraden 1. januar til den 31. december.
16 — Operationel og finansiel planlaggning

1. Den administrerende direkter forelaagger med henblik pa vedtagelse bestyrelsen et
udkast til en arlig arbejdsplan, som skal omfatte en detaljeret plan for forsknings- og
innovationsaktiviteterne, de administrative aktiviteter og de tilhgrende
udgiftsoversiag for det kommende &r. Udkastet til arbejdsplanen skal ogsa omfatte
den ansldede vaadi af de bidrag, der skal ydesi henhold til punkt 13.3b.

2. Den arlige arbejdsplan for et bestemt &r vedtages ved udgangen af det foregaende &r.
Den arlige arbejdsplan gares offentligt tilgaangelig.

3. Den administrerende direkter udarbejder udkastet til det arlige budget for det
falgende ar og forelaggger bestyrelsen det med henblik pa vedtagel se.

4, Det a&lige budget for et bestemt & vedtages af bestyrelsen ved udgangen af det
foregdende ar.

5. Det arlige budget tilpasses for at tage hensyn til det EU-bidrag, der fastsadtesi EU's
budget.

17 — Operationel og finansiel rapportering

1 Den administrerende direkter rapporterer arligt til bestyrelsen om varetagelsen af
vedkommendes opgaver i overensstemmelse med fadlesforetagendet for IMI2's
finansielle bestemmel ser.

Senest den 15. februar hvert &r forelaagger den administrerende direkter med henblik
pad godkendelse bestyrelsen en arlig aktivitetsrapport om de fremskridt, som
fadlesforetagendet for IMI2 har gjort i det foregdende kalenderar, navnlig med
hensyn til den arlige arbejdsplan for det pagaddende ar. Denne rapport skal bl.a
omfatte oplysninger om fglgende:

(@) forsknings- og innovationsaktioner samt andre aktioner, der er gennemfart, og
de tilhgrende udgifter

(b) deindsendte forslag udspecificeret pa deltagertype, sassom SMV'er, og land

(c) de aktioner, der er udvalgt til at modtage stette, udspecificeret pa deltagertype,
sasom SMV'er, og land og med angivelse af fadlesforetagendet for IMI2's
bidrag til de enkelte deltagere og aktioner.

2. Nar den é&rlige aktivitetsrapport er godkendt af bestyrelsen, geres den offentligt
tilgangelig.
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Fadlesforetagendet for IMI2 rapporterer arligt til Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 60, stk. 5, i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012.

Fadlesforetagendet for IMI12's regnskaber gennemgas af et uafhaangigt revisionsorgan
som fastlagt i artikel 60, stk. 5, i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012.

Fadlesforetagendet for IMI12's regnskaber gennemgas ikke af Revisionsretten.
18 — Intern revisionsfunktion

Kommissionens interne revisor udever over for fadlesforetagendet for IMI2 de
samme befgjelser som dem, han er tillagt over for Kommissionen.

19 — Medlemmernes ansvar og forsikring

Medlemmernes gkonomiske ansvar for fadlesforetagendet for IMI2's gadd er
begramset til det bidrag, de allerede har ydet til de administrative omkostninger.

Fadlesforetagendet for IM12 tegner en passende forsikring.
20 — Interessekonflikter

Fadlesforetagendet for IMI2 og dets organer og personale skal undgd enhver
interessekonflikt ved gennemfarelsen af deres aktiviteter.

Fadlesforetagendet for IM12's bestyrelse kan vedtage bestemmelser om forebyggelse
og handtering af interessekonflikter i forhold til dets medlemmer, associerede
partnere, organer og personale. | disse bestemmelser skal der tradfes foranstaltninger
for at undga interessekonflikter hos reprassentanterne for de mediemmer, der sidder i
bestyrelsen.

21 — Afvikling

Fadlesforetagendet for IMI2 afvikles ved udgangen af den i denne forordnings artikel
1 omhandlede periode.

Afviklingsproceduren indledes automatisk, hvis Kommissionen eller alle andre
medlemmer opsiger deres medlemskab af fadlesforetagendet for IMI12.

Til at foresta afviklingen af fadlesforetagendet for IMI2 udpeger bestyrelsen en eller
flere likvidatorer, som handler i overensstemmel se med bestyrel sens besl utninger.

Under afviklingen af fadlesforetagendet for IMI2 skal dets aktiver bruges til at
dakke dets forpligtelser og udgifterne til afviklingen. Et eventuelt overskud fordeles
mellem eksisterende medlemmer pa tidspunktet for afviklingen i forhold til deres
gkonomiske bidrag til fadlesforetagendet for IMI2. Et eventuelt overskud, der
tilfalder EU, tilbagefarestil EU's budget.

Der oprettes en ad hoc-procedure for at sikre en hensigtsmaessig forvaltning af
eventuelle aftaler og beslutninger, som fadlesforetagendet for IM12 har indgdet og
truffet, og af kontrakter om indkgb af en varighed, der overstiger varigheden af
fadlesforetagendet for IMI2.
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

FORSLAGETSY/INITIATIVETSRAMME
11 For dlagets/initiativets betegnelse

Fordag til Radets forordning om fadlesforetagendet for initiativet om innovative
legemidler 2

1.2.  Bergrt(e) politikomr&de(r) inden for ABM/ABB-strukturen®
Politikomrade: Intelligent og inklusiv vaekst

Aktivitet: Horisont 2020 - rammeprogrammet for forskning og innovation,
"samfundsmaessige udfordringer”, udfordringen "sundhed, demografisk udvikling og
trivsel"

1.3. Fordagetgd/initiativets art
(] Forslaget/initiativet drejer sig om en ny aktion

[0 Forslaget/initiativet drejer sig om en ny aktion som opfelgning pa et pilotprojekt/en
forberedende aktion®

X Forsdlaget/initiativet drejer sig om forleengelse af en eksisterende aktion
[0 Forslaget/initiativet drejer sig om omlaegning af en aktion til en ny aktion

14. Mal

14.1. Det eler de af Kommissionens flerarige strategiske mal, som forslaget/initiativet vedrgrer
Aktionen er en del af det strategiske mal Intelligent og inklusiv vakst.

Aktionen drejer sig om to mal i Horisont 2020-strategien:

- M@ nr. 1. Innovationi EU
- M@ nr. 5. En integreret industripolitik for en globaliseret verden

Fadlesforetagendet for IMI2's mal er at:

I gge succesraten ved Kliniske forsgg med prioriterede lagemidler, som
V erdenssundhedsorgani sationen har udpeget

ii. mindske tidsforbruget pa at opna klinisk "proof of concept” pa omradet for
immunologiske sygdomme, luftvgssygdomme, neurologiske sygdomme og
neurodegenerative sygdomme

iii. udvikle nye former for behandling af sygdomme, sasom Alzheimers sygdom, som
der er et stort uopfyldt behov for og begramsede markedsincitamenter for, bl.a. med
hensyn til antimikrobiel resistens

Iv. udvikle diagnostiske markarer for sygdomme, som har en klar sammenhaang med
klinisk relevans og er godkendt af lovgiverne

v.  mindske fegjlraten for vaccinekandidater ved kliniske forsgg i fase 111 ved brug af nye
biomarkerer til indledende kontroller af effektivitet og sikkerhed.

= ABM: Activity-Based Management (aktivitetsbaseret forvatning) — ABB: Activity-Based Budgeting
(aktivitetshaseret budgetlaggning).
24 J. artikel 54, stk. 2, litra @) eller b), i finansforordningen.
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1.4.2. Specifikke mal og bergrte ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal nr. 8

Samfundsmaessig udfordring med hensyn til at forbedre ales sundhed og velvaae gennem

hele livet.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter

Samfundsmaessige udfordringer — FT1 IMI2
1.4.3. Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgruppen.

\ Dette spargsmal behandlesi den konsekvensanalyserapport, der er vedlagt dette forslag.

1.4.4. Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemfarel se.

Videnskabelige og teknologiske fremskridt

ilsyn med opnéelsen

Indikator M al
Tilsyn med opnéelsen af Se afsnit 3.2 i konsekvensanalyserapporten
konkrete mal

af
fadlesforetagendets
mal

Antal etablerede &ne
innovationsnetvaak

Tre dbne innovationsnetvaark mellem forskellige
industrisektorer og to netvagk til kliniske forsgg

Antal fastsatte strategiske
dagsordener ud over
fadlesforetagendet

Strategisk dagsorden fastsat inden for tre
forskningsomréder, der er defineret i de specifikke mal i
afsnit 3.2

Antal etablerede partnerskaber

Partnerskaber inden for 16 forskningsomréder, der er
defineret i de specifikke mdl i afsnit 3.2

Tilsyn med
gennemfarel sen af
den strategiske

Antal datapunkter analyseret for at
opna en objektiv molekylaer
taksonomi af sygdomme

Fem mio. datapunkter

forskningsdagsorden

Antal klassificerede sygdomme

Fire sygdomsomrader

Antal forsgg analyseret for at
drage erfaringer fra negative
resultater

125 forseg

Hensyntagen til sundhedsmaessige
og demografiske forandringer og
velfaardspolitiske mal

| den strategiske forskningsdagsorden skal der tages hand
om punkt 1.1.2, 1.2.2, dele af punkt 1.2.3 og dele af punkt
1.3.1i den generelle delindstilling om Horisont 2020

Tilsyn med fadlesfor etagendet

Udvadgelse af Tidsrum frem til bevilling 270 dage
projekter og Tidsrum frem til udbetaling 30 dage
tildeling af stette Overholdelse af tidsfrister Tildelt budget og ivaaksatte indkal del ser
SMV'ers deltagel se og fordele Frastarten er 20 % af IMI2-stetten géet til SMV'er.

Fordelene for SMV'er registreres fra og med det andet &r:
Mindst 70 % af de adspurgte SMV'er svarer, at de drager
fordel af industriens og/eller de akademiske partneres
ekspertise. 80 % af SMV'erne svarer, at malene ikke
kunne nds uden IMI2-stette.

Forskningsprogram

Antal publikationer

| gennemsnit 20 publikationer pr. 10 mio. EUR i stette

mets effektivitet

Virkningsindikator for tidsskrifter,
hvor artikler offentliggeres

Gennemsnitlig virkningsindikator pa 10 % over EU-
gennemsnittet

Virkning af publikationer

Citater 20 % over gennemsnittet for EU-publikationer

Antal patenter

| gennemsnit to patentansggninger pr. 10 mio. EUR i
Stotte
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15.
151

152

153.

1.54.

Fordagetd/initiativets begrundelse
Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Fadlesforetagendet for IMI2 skal bidrage til at opnd intelligent, bagredygtig og inklusiv
vakst.

Mervaadien ved en indsats fra EU's side

Dette spergsmdl behandlesi den konsekvensanalyserapport, der er vedlagt dette forslag.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Det igangvaaende initiativ vedrgrende innovative lagemidler har skabt en betragtelig
mobilisering af ressourcer og samlet mange partnere fra den farmaceutiske industri,
akademiske kredse, SMV'er, patientorganisationer og lovgivere i fokuserede projekter, som
har mobiliseret betydelige ressourcer (gennemsnitlig projektsterrelse pa 32 mio. EUR).
Store virksomheder i den farmaceutiske industri medvirker i hgj grad i IMI (50 % af
ressourcerne, 30 % af medarbejderne — samlet engagement i projekter til en vaadi af 715
mio. EUR frem til udgangen af 2012), mens deres deltagelse i europadske
forskningsprogrammer uden for IMI er meget lav (0,78 % af deltagelsen i det syvende
rammeprogram om sundhed, samlet bidrag til hele FP7 pa omkring 80 mio. EUR, hvoraf
en fjerdedel gér til sundhedsprogrammet).

IMI har bidraget vassentligt til at styrke forbindelserne mellem de forskellige interessenter
pa omradet for sundhedsforskning og -innovation ved at dbne for adgang til andre
partneres ekspertise og @ge samarbejdet mellem den farmaceutiske industri og andre
interessenter i EU.

IMI har ogsa opnéet udformning af mere fokuserede strategiske forskningsdagsordener og
horisontal samordning af politikker, idet ferstneante har en strukturerende effekt pa
europadsk biovidenskabelig forskning, navnlig pa omrédet for neuropsykiatriske lidelser,
antimikrobiel resistens og andre omrader, og sidstnaevnte koordinerer inddragelsen af
patientorganisationer og — i projekter vedrgrende reguleringsorienteret forskning
("regulatory sciences") — tilsynsorganer, hvilket blev betragtet som et meget vigtigt resultat
i den forel gbige evaluering.

Det igangvagrende initiativ om innovative lasgemidler har pavist, at samling af relevante
partnere kan fere til en ny innovationsmodel og fjerne vigtige flaskehase inden for
biomedicinsk og farmaceutisk forskning.

Blandt omrader, hvor der er behov for forbedringer, kan navnlig naevnes de administrative
rammer, hvor det er nedvendigt at forenkle og adbne partnerskabet ved at udvide
daskningsomradet, sa det omfatter alle omréder inden for biovidenskabelig forskning og
innovation og sdledes inddrager en bredere vifte af partnere. Et sagligt problem, som skal
|@ses, handler om at dbne partnerskabet for industrielle deltagere, som hverken er EFPIA-
selskaber eller SMV'er som defineret af EU.

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

De samfundsmasssige udfordringer med den aldrende befolkning er sa store, at OPP'et
under Horisont 2020 ikke kan overvinde dem pa egen hand. Det kommende IMI vil
supplere initiativet "Laangst muligt i eget hjem" (Ambient Assisted Living), der bygger pa
artikel 185 i traktaten, og hvor der fokuseres pa udbredelse af teknologiske lgsninger, der
kan hjadpe addre borgere med at leve uafhaangigt. Det europaaske innovationspartnerskab
inden for aktiv og sund aldring (EIP AHA) under flagskibsinitiativet Innovation i EU sigter
mod at @ge EU-borgernes sunde levedr med to ar i 2020 gennem koordinering af mange
forskellige aktiviteter. Resultaterne fra IMI2 vil understette EIP AHA. De
forskningsaktioner, der gennemfares under IMI12, vil blive koordineret tag med forskning,
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1.6.

1.7.

der stettes under udfordringen "Sundhed, demografisk udvikling og trivsel”. Endelig
bringes dette initiativ pa linje med forslaget til en EU-forordning om kliniske forsag, som
tager hand om de nuvaaende mangler pa EU-plan, der skyldes for store forskelle i den
nationale lovgivning, som haammer produktudviklingen.

Varighed og finansielle virkninger

X Fordlag/initiativ af begreenset varighed

X Fordag/initiativ gaeddende fraden 1.1.2014 til den 31.12.2024

X Finansielevirkninger fraden 1.1.2014 til den 31.12.2020 for forpligtel sesbevillinger
X Finansiélle virkninger fraden 1.1.2014 til den 31.12.24 for betalingsbevillinger
L] Fordlag/initiativ af ubegraenset varighed

— Ivaaksadtelse med en indkeringsperiode fra AAAA til AAAA

— derefter gennemfarelsei fuldt omfang

Pataenkt(e) for valtningsmetode(r)®

[1 Direkte forvaltning ved Kommissionen gennem:

[0  forvaltningsorganer

[1 Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne:

X Indirekte forvaltning ved uddelegering af budgetgennemf arel sesopgaver til:

[0 internationale organisationer og deres agenturer (angiv hvilke)

[0  EIB/Den Europadske Investeringsbank

X organer som omhandlet i finansforordningens artikel 209

[0  offentligretlige organer

O privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydel sesopgaver, i det
omfang at de stiller tilstragkkelige finansielle garantier

0 privatretlige organer, der er undergivet lovgivningen i en medlemsstat, og som har

féet overdraget gennemfarelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som stiller
tilstraekkelige finansielle garantier

[0 personer, der er palagt at gennemfare specifikke aktioner i FUSP i henhold til afsnit
V i TEU, og som er identificeret i den relevante basi sretsakt.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om tilsyn og rapportering
Hyppighed og betingelser angives.

Fedlesforetagendet for IMI2 vil blive kontrolleret gennem mellemliggende led og i medfer
af vedtagyternes punkt 6 og 16.

Der vil blive fastsat en rakke kvantitative og kvalitative effektivitetsindikatorer for at fere
tilsyn med gennemfarelsen af IMI2. Disse effektivitetsindikatorer vil male indvirkningen
fra fadlesforetagendet pa EU's konkurrenceevne og pa opnaelsen af maene med hensyn til
at fremme sundhedsforskningen og bringe biomedicinske nyskabelser frem til patienterne.

25

Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pd webstedet
BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

Det overordnede tilsyn varetages af fadlesforetagendets bestyrelse, hvor Kommissionen
repraesenteres i overensstemmelse med dens andel af det samlede budget. Ledelsen farer
tilsyn med fadlesforetagendets drift internt.

Til stette for malet om det europad ske forskningsrum vil det arlige Interessentforum fortsat
blive afholdt med henblik pa at rapportere om de fremskridt, der geres gennem IMI2's
aktiviteter, bidrage til udveksling af oplysninger og hjadpe med til at koordinere
aktiviteterne mellem FTI, andre EU-initiativer samt nationale, regionale og private
aktioner.

Der vil blive malt pa kvantitative indikatorer ud fra en komparativ og systematisk tilgang,
ligesom der vil blive foretaget kvalitative analyser en gang om aret.

Der foretages en forelgbig evaluering senest den 31.12.2017 og en endelig evaluering
inden for et halvt ar efter, at IMI2 er tilendebragt.

Forvaltnings- og kontrolsystem
Rammer for intern kontrol

Kommissionen (GD RTD) vil gennem ved delegation bemyndigede anvisningsberettigede
skre, at de regler, der gadder for fadlesforetagendet for FTI IMI, er i fuld
overensstemmelse med kravene i artikel 60 i finansforordningen. Tilsynsordninger for
fadlesforetagendet for FTI  IMI, herunder medlemskab af bestyrelsen, og
rapporteringsordninger vil sikre, at  Kommissionens tjenestegrene kan opfylde
ansvarlighedskravene over for bade kollegiet og budgetmyndigheden.

Rammerne for intern kontrol med fadlesforetagendet for FTI IMI bygger p&

- gennemferelse af interne kontrolstandarder, der sikrer mindst samme niveau som
Kommissionens

— procedurer for udvadgelse af de bedste projekter gennem uafhaengig evaluering og for
omsadning af dem i retlige instrumenter

- projektledel se og kontraktforvaltning i hele det enkelte projekts levetid

— forudgdende kontrol af alle krav, herunder modtagelse af revisorerklaginger og
forudgaende attestering af regnskabsmetode

- efterfglgende revisioner af et udsnit af krav som led i de efterfelgende revisioner under
Horisont 2020

- videnskabelig evaluering af projektresultater.

Der e truffet diverse foranstaltninger for at afbgde den iboende risiko for
interessekonflikter inden for fadlesforetagendet for FT1 IMI, navnlig et lige antal stemmer
til Kommissionen og de industrielle partnere i bestyrelsen, bestyrelsens udvadgelse af
direktgren pa basis af et fordag fra Kommissionen, personalets uafhaangighed,
evalueringer foretaget af uafhaagige eksperter pa baggrund af offentliggjorte
udvadgelseskriterier kombineret med appelmekanismer og fyldestgarende erklaaringer om
eventuelle interesser. Fastsadtelse af etiske og organisatoriske vaadier vil vaae en af
fadlesforetagendet for FTI's vigtigste opgaver, og Kommissionen vil fare tilsyn med dette.

Omkostninger og fordele ved kontrollen

Kommissionens interne revisor udever over for fadlesforetagendet de samme befgjelser,
som han er tillagt over for Kommissionen. Derudover kan bestyrelsen, hvis det er
passende, etablere en intern revisionsfunktion for foretagendet.

Den administrerende direktar for fadlesforetagendet for FTI IMI  vil som
anvisningsberettiget skulle introducere et omkostningseffektivt system til intern kontrol og
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2.2.3.

forvaltning. Vedkommende skal rapportere til Kommissionen om de rammer for intern
kontrol, der anvendes.

Kommissionen vil overvdge risikoen for manglende overensstemmelse gennem det
rapporteringssystem, som den udvikler, og ved at fglge resultaterne af efterfglgende
revisioner hos modtagerne af EU-midler fraFTI IMI som led i efterfglgende revisioner, der
daskker hele Horisont 2020.

| det etablerede kontrolsystem skal der tages hensyn til den udbredte holdning blandt
modtagerne af EU-midler og hos lovgivningsmyndigheden om, at den kontrolbyrde, der
krasves for at sikre en fejlprocent pa 2 %, er blevet for tung. Det risikerer at sanke EU-
forskningsprogrammets tiltraskningskraft, og det vil bergre EU's forskning og innovation
negativt.

Det Europadske Rad konkluderede den 4. februar 2011, at "det er afgerende, at EU-
instrumenterne til fremme af F&U&I forenkles for at gere det lettere for de bedste
videnskabsfolk og de mest innovative virksomheder at anvende dem, isser ved at de
relevante ingtitutioner nar til enighed om en ny balance mellem tillid og kontrol og mellem
at lgberisici og at undgarisici" (se EUCO 2/1/11 REV1, Bruxelles, den 8. marts 2011).

| sin afgerelse af 11. november 2010 (P7_TA(2010)0401) om forenkling af
gennemferelsen af rammeprogrammerne for forskning stetter Europa-Parlamentet
udtrykkeligt en hgjere forskningsspecifik fejlrisiko og "er bekymret over, at den nuvaaende
ordning og praksis for forvaltningen af FP 7 i alt for hgj grad er kontrolorienteret og
dermed farer til spild af ressourcer, lavere deltagelse og mindre attraktive
forskningsmiljger; bemaaker med bekymring, at det eksisterende forvaltningssystem
baseret pa nulrisiko synes at laagge vasgt parisikominimering i stedet for risikostyring'”.

Blandt interessenterne og institutionerne er der sdledes udbredt accept af, at der ud over
fejlprocenten skal tages hensyn til hele viften af ma og interesser, navnlig succes med
forskningspolitikken, den internationale konkurrenceevne og den videnskabelige
ekspertise. Samtidig er der et klart behov for at forvalte budgettet pa en effektiv made og
forhindre svig og spild.

Som naav/nt ovenfor vil Kommissionen overvage risikoen for manglende overensstemmelse
gennem det rapporteringssystem, som den udvikler, og ved at falge resultaterne af
efterfelgende revisioner hos modtagerne af EU-midler fra fadlesforetagendet for FTI1 IMI
som led i efterfglgende revisioner, der dakker hele Horisont 2020.

Forventet niveau af risiko for manglende overensstemmel se

Som Kommissionen berettede i finansieringsoversigten til forslaget om Horisont 2020, er
det ultimative mal stadig at opna en tilbagevaarende fejlprocent pd mindre end 2 % af de
samlede udgifter i hele programmets levetid, og i den henseende har den introduceret en
rackke forenklingsforanstaltninger. Der skal dog tages hensyn til de gvrige ma, der er
fastsat ovenfor, og omkostningerne til kontroller.

Da reglerne for deltagelse i fadlesforetagendet for FTI IMI ligner de tilsvarende for
Horisont 2020, og da stettemodtagerne har en risikoprofil, som minder om
Kommissionens, kan det forventes, at fgjlprocenten vil vaae nogenlunde den samme som
den, Kommissionen fastsatte for Horisont 2020. Der gives sdledes en rimelig forsikring
om, at risikoen for fejl i den flerdrige udgiftsperiode pa arsbasis vil ligge inden for 2-5 %
med det ultimative mal at opna en tilbagevaaende fejlprocent sa tagt som muligt pa 2 % ved
afdutningen af de flerdrige programmer, nar der farst er taget hensyn til den gkonomiske
effekt af alle revisioner, korrektioner og inddrivel sesforanstaltninger.

Af finansieringsoversigten til fordaget om Horisont 2020 fremgar fyldestgerende
oplysninger om den forventede fejlprocent med hensyn til deltagerne.
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Foranstaltninger til for ebyggelse af svig og ur egelmaessigheder

Kommissionen vil sikre, at fedlesforetagendet for FTI IMI2 anvender procedurer til
bekaampelse af svig i alle faser af forvaltningsprocessen. Forslagene til Horisont 2020 har
vaget underlagt fraud-proofing og en vurdering af deres indvirkning. Generelt ber de
fored dede foranstaltninger have en positiv indvirkning pa bekaampelsen af svig, navnlig
det starre fokus pa risikobaseret revision og styrket videnskabelig evaluering og kontrol.

Kommissionen vil sikre, at der ivaarksadtes passende foranstaltninger for at sikre, at nér
aktioner finansieret i henhold til denne forordning gennemfares, beskyttes EU's finansielle
interesser ved brug af foranstaltninger, der forebygger svig, korruption og andre ulovlige
aktiviteter. Dette skres ved effektive kontroller og — hvis der registreres
uregelmaessigheder — ved inddrivelse af uretmaeessigt udbetalte belab og om fornadent
rimelige, effektive og af skraskkende bader.

Det nuvaaende fadlesforetagende for FTI IMI12 samarbejder alerede med Kommissionens
tjenestegrene | sager om svig og uregel maessigheder, og Kommissionen vil sikre, at dette
samarbejde viderefgres og styrkes.

Fadlesforetagendet for IM12's regnskaber gennemgas af et uafhaangigt revisionsorgan som
fastlagt i artikel 60, stk. 5, i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012. Fadlesforetagendet for
IMI2's regnskaber gennemgas ikke af Revisionsretten. Revisionsretten kan foretage
revisioner hos de deltagere, der har modtaget stette frafadlesforetagendet for IMI12.

Det Europaaske Kontor for Bekaampelse af Svig (OLAF) kan foretage undersggelser,
herunder kontroller og inspektioner pa stedet, i overensstemmelse med de bestemmel ser og
procedurer, der er fastlagt i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999
af 25. mg 1999 om undersggelser, der foretages af Det Europsaske Kontor for
Bekaampelse af Svig (OLAF) og Radets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11.
november 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion pa stedet med henblik pa
beskyttelse af De Europsaske Fadlesskabers finansielle interesser mod svig og andre
uregelmasssigheder for at fastsld, om der har vaget svig, korruption eller anden ulovlig
aktivitet, som har pavirket EU's finansielle interesser, i forbindelse med en aftale,
beslutning eller kontrakt, hvor der er ydet stette i henhold til nea'vaarende forordning.

FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1 Berart(e) udgiftspost(er) i budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle
ramme
— Nye budgetposter, som der er sggt om
| samme raekkefal ge som udgiftsomradernei den flerdrige finansielle ramme og budgetposterne.
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bidr
omrédei 9ep at o
den . .
flerarige | Nummer fra fra fra st'lr(‘t' 13“”Iti't'::' ag;'i
finansielle | [H1la Konkurrenceevne for vakst og | OB/IOB EFTA- | kandidatla | tredjelan | . =t = dninge
ramme | beskedtigelse] lande nde de n
la 08.020731 (hovedpost 08.020301) [OB] JA JA JA JA
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne
3.21. Sammenfatning af de ansdede virkninger for udgifterne

| mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomradei den flerarige finansielle :
9 i 9 Hla Konkurrenceevne for vakst og beskadtigelse
ramme:
Fad|esforetagendet for IM12 Aroowa | AT Ar Ar Ar Ar Ar 2(')&2r1- | ALT
g 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
. , Forpligtelser 1 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 12,999 0 19,938
Afsnit 1 Personaleudgifter P .|gt @
Betalinger @) 0,239 0,378 0,555 0,648 2,534 2,585 2,636 10,363 19,938
. . ) Forpligtel 1 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 15,886 0 24,912
Afsnit 2 Infrastruktur- og driftsudgifter o I il €9
Betalinger (29) 0,496 0,672 0,706 0,717 3,243 3,192 3,140 12,746 24,912
Forpligtelser (39 207,300 | 211,000 | 214,800 | 190,850 | 276,200 | 293,000 287,000 0| 1680,150
Afsnit 3 Driftsudgifter
Betalinger (30) 16,600 65,950 | 105,000 | 146,000 | 191,000 | 209,200 245,000 701,400 | 1680,150
=1+
Forpligtelser 1a 208,035 | 212,050 | 216,061 | 192,215 | 281,977 | 298,777 315,885 0| 1725000
cpe +3a
Bevillinger | ALT
til [fadlesfor etagendet for IM12] =2+
Betalinger 2a 17,335 67,000 | 106,261 | 147,365 | 196,777 | 214,977 250,776 724,509 1725,000
+3b
! Yderligere 15,8 mio. EUR (inkl. EFTA) er blevet fremrykket til 2013 til daskning af IMI12's driftsudgifter med relation til gennemfarelsen af dets aktiviteter under FP7.
Den alige fordeling a disse  bevillinger og de tilsvarende bidrag fra industrien fremgar af  tabellen under punkt 3.2.3.3.d.
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Udgiftsomradei den flerarige finansielle

1A Konkurrenceevne for vakst og beskadtigel se

ramme
| mio. EUR (tre decimaler)
Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2021- LALT
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
GD: RTD
* Menneskelige ressourcer 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
* Andre administrationsudgifter 0 0 0 0 0 0 0 0 0
GDRTDI ALT Bevillinger 0,559 0,570 0,582 0,593 0,605 0,617 0,630 4,156
Bevillinger | ALT Forpliatel At =

under UDGIFTSOMRADE 1A E)e?;ﬁr:ger isjt) ! | 0559| 0570 0582| 0593| 0605| 0617 | 0,630 4,156

i den flerarige finansielle ramme
| mio. EUR (tre decimaler)

Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2021- | ALT
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024

Bevillinger | ALT Forpligtel ser 208,594 | 212,620 | 216,643 | 192,808 | 282,582 | 299,394 316,515 1729,156

under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerérige finansielle ramme Betalinger 17,894 | 67,570 | 106,843 | 147,958 | 197,382 | 215,594 251,406 724509 | 1729,156

DA 37 DA



3.2.2. Andaede virkninger for fadlesforetagendet for IM12's bevillinger

- O Fordlaget/initiativet medferer ikke anvendel se af aktionsbevillinger
- X Fordlaget/initiativet medfarer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:
Forpligtel sesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar |ALT
D_er 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
angives
mél og RESULTATER
resultater
T
resJI)':;(eerZG o(rsr?lfg ;lm g Omkos g Omkos g Omkos g Omkos g Omkos g Omkos g Omkos | Samlet mgﬁﬁ
iy inger < tninger < tninger < tninger < tninger < tninger < tninger < tninger antal inger
SPECIFIKT MAL NR. 17 — gtatte til
samarbejdsprojekter anfart af EFPIA
- Resultat Tilskud ~17,5 mio. 10 179,500 10 182,700 11 186,000 9 165,100 14 239,200 15 254,000 14 248,650 83 1.455,150
EUR
Subtotal for specifikt mal nr. 1 10 179,500 10 182.700 11 186,000 9 165,100 14 239,200 15 254,000 14 248,650 83 1.455,150
SPECIFIKT MAL NR. 2 — stette il
samarbejdsprojekter anfert af andre
industrier
- Resultat Tilskud ~13,2 mio. 2 27,800 2 28,300 2 28,800 2 25,600 3 37,000 3 39,300 3 38,200 17 225,000
EUR
Subtotal for specifikt mal nr. 2 2 27,800 2 28,300 2 28,800 2 25,600 3 37,000 3 39,300 3 38,200 17 225,000
- Resultat | Deltagelse i
investeringsp
rojekter
Subtotal for specifikt mal nr. 3
OMKOSTNINGER | ALT 12 207,300 12 211,000 13 214,800 11 190,700 17 276,200 18 293,300 17 286,850 100 1680,150

2 Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
Som beskrevet i del 1.4.2., "Specifikkemdl ..."
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3.2.3. Andaede virkninger for fadlesforetagendet for IM12's menneskelige ressourcer
3.2.3.1. Resumé
- X Fordlaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

- O Fordlaget/initiativet medfegrer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfert herunder:

Antal ansatte (i FTE)®

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2014%®° | 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Tjenestemaand
(AD- 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
medarbejdere)
Tjenestemaand
(AST- 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
medarbejdere)
somrakta”m 8 9 9 10 10 10 10 9 9 9 8
Midlertidigt
ansatte (kun AD) 33 35 38 39 39 39 39 38 37 37 35
Udstationerede
nationale 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
eksperter™
| ALT 41 44 47 49 49 49 49 47 46 46 43
| mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2014% | 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Tjenestemaand
(AD- 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
medarbejdere)
Tjenestemaand
(AST- 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
medarbejdere)

gon“akta”’m 0376 | 0431| 0440 0499 0509 0519 0529 | 0486 | 0496 0506 0458

M‘;’rﬂ‘gt‘igt 3564 | 3856 4270 | 4470 | 4559 | 4650 | 4743 | 4714 | 4682 | 4776| 4608
Udstationerede
Rl 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
eksperter

| disse belgb indgadr omkostninger frem til 2024, herunder udfasningsomkostninger.

2 | tilfedde af EU-OPP-organer i henhold til artikel 209 i finansforordningen medtages denne tabel til
orientering.

2 Ar N er det &, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.

% | henhold til artikel 7 i Rédets forordning kan fedlesforetagendet for IMI2 gere brug af udstationerede

national e eksperter og praktikanter, som ikke er ansat af fadlesforetagendet. Antallet af midlertidigt ansatte vil
blive reduceret, hvis IM12 ansadter udstationerede nationale eksperter.
3 Ar N er det &, hvor gennemfarel sen af forslaget/initiativet begynder.
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I ALT 3940 | 4,287 | 4710 | 4969 | 5068 | 5169 | 5273 | 5200 | 5178 | 5,281 | 5,066

3.2.3.2. Andlaet behov for menneskelige ressourcer i det overordnede generaldirektorat

- O Fordaget/initiativet medferer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer
- X Fordaget/initiativet medfarer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfaert herunder:
Overdag angivesi heletal

Ar Ar Ar
2018 2019 2020*

Ar
2017

Ar 2014* Ar2015 | Ar2016

e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemand og midlertidigt ansatte)

XX 01 01 01 (i hovedsaedet
og i Kommissionens 0 0 0 0 0 0 0
repraesentationskontorer)

XX 01 01 02 (i delegationer) 0 0 0 0 0 0 0
0801 95 01 (indirekte 4 4 4 4 4 4 4
forskning)
1001 95 01 (direkte 0 0 0 0 0 0 0
forskning)

* Eksternt personale (i fuldtidsakvivalenter: FTE)*

XX 01 02 01 (KA, UNE, V
under den samlede 0 0 0 0 0 0 0
bevillingsramme)

XX 0102 02 (KA, LA, UNE, V

) . 0 0 0 0 0 0 0

og UED i delegationerne)

— i hovedsaedet™ 0 0 0 0 0
XX 01 04 yy**

— i delegationerne 0 0 0 0 0
98 91 0502 (KA’. UNE, vV~ 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
indirekte forskning)
1901 05 02(K.A,UNE,V— 0 0 0 0 0 0 0
direkte forskning)
And.re budgetposter (skal 0 0 0 0 0 0 0
angives)
1ALT 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5

*Antal ansatte for perioden efter 2020 fastlaayges pa et senere tidspunkt.

%2 Ar N er det &, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.

8 KA = kontraktansatte, LA = lokalt ansatte, UNE = udstationerede nationale eksperter, VV = vikarer.

Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).

Angér isaa strukturfondene, Den Europadske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL) og
Den Europadske Fiskerifond (EFF).
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Personalebehovet vil blive daskket ved hjadp af det personale, som GD'et allerede har afsat til forvaltning af
aktionen, og/eller interne rokader i GD'et, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det
ansvarlige GD i forbindelse med den &rlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmasssige
begramsninger.

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemaand og midlertidigt | Sidelgbende med gennemfarelsen & fadlesforetagendet for IMI  har
ansatte Kommissionens tjenestegrene til opgave at sikre korrekt budgetgennemfarel se og
tilsyn med fadlesforetagendet for IMI's drift. Ledere fra Kommissionens
tjenestegrene vil sidde i fadlesforetagendet for IM12's bestyrel se.

Kommissionens tjenestegrene vil bidrage til arbejdet i de radgivningsgrupper
under IM12, som bestyrelsen nedsadter. Det andls, at der vil blive nedsat fire
radgivningsgrupper, som hver kraever en arbejdsindsats svarende til 0,25 FTE fra
Kommissionens tjenestegrene i hele den periode, hvor IMI etableres.

Eksternt personale Eksternt personale vil hjadpe tjenestemaandene og de midlertidigt ansatte med at
sikre korrekt budgetgennemfarelse og tilsyn med fadlesforetagendet for IMI's
drift.

Beskrivelsen af, hvordan udgifterne til fuldtidsskvivaenterne er beregnet, ber medtagesi afsnit 3 i
bilaget.

3.2.3.3. a Ansl&et behov for menneskelige ressourcer i fadlesforetagendet for IM12%°

- O Fordaget/initiativet medferer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer
- X Fordaget/initiativet medfgrer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfart herunder:

b. Anslaet behov for menneskelige ressourcer, der skal finansieres af bevillinger under den
flerarige finansielle ramme for 2014-2020

Overdag angivesi heletal

Ar2014 | Ar2015 | Ar2016 | Ar2017 | Ar2018 | Ar 2019 20'&22)*
e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)
XX XX XX XX (OPP-organ)
Midlertidigt ansatte (AD-
medarbejdlere) 0 0 0 0 0 0 0
Midlertidigt ansatte (AST- 0
medarbejdere) 0 0 0 0 0 0
Fadlesforetagendet for IMI (OPP-organ)
TA 4 6 9 10 39 39 39
KA 1 2 2 10 10 10
UNE 0 0 0
Vv 0 0 0
| ALT 5 8 11 13 49 49 49
* For perioden 2021-2024 henvisestil tabel 3.2.3.1
Opgavebeskrivelse:
% | tilfaedde af EU-OPP-organer i henhold til artikel 209 i finansforordningen medtages denne tabel til
orientering.
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Tjenestemamnd og midlertidigt ansatte | Opgaverne er beskrevet i punkt 1 i vedtasgterne i bilaget til Radet forordning. IMI2's
administrerende direkters opgaver er beskrevet i punkt 6 i vedtaagterne.

Eksternt personale Eksternt personale skal bista de midlertidigt ansatte i fadlesforetagendet for IM1 med
at udfare deres opgaver.

c. Menneskelige ressourcer, der skal finansieres af bevillinger under den flerdrige
finansielle ramme for 2007-2013"

Overdag angivesi heletal (af FTE)

Ar 2014 Ar 2015 Ar 2016 Ar 2017

e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaand og midlertidigt ansatte)

Fadlesforetagendet for IMI (OPP-organ)

Midlertidigt ansatte (AD-medarbejdere) 0 0 0 0

Midlertidigt ansatte (A ST-medarbejdere) 0 0 0 0

* Eksternt personale (i fuldtidssekvivalenter: FTE)®

Fadlesforetagendet for IMI (OPP-organ)

TA 29 29 29 29
KA 7 7 7 7
UNE 0 0 0 0
\% 0 0 0 0
I ALT 36 36 36 36

d. Bidrag til driftsomkostningerne til udfasning af OPP-organet under den flerdrige
finansielle ramme 2007-2013

I mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar
2014 2015 2016 2017 | alt®
Kontante bidrag fra EU 3,950 3,950 3,950 3,950 15,800
Kontante bidrag fra tredjeparter 3,950 3,950 3,950 3,950 15,800
| ALT 7,900 7,900 7,900 7,900 31,600

3.2.4. Forenelighed med indevaaende flerarige finansielle ramme

- X Fordaget/initiativet er foreneligt med indevaarende flerdrige finansielle ramme.
3 | tilfedde af EU-OPP-organer i henhold til artikel 209 i finansforordningen medtages denne tabel til
orientering.
% KA = kontraktansatte, LA = lokalt ansatte, UNE = udstationerede nationale eksperter, VV = vikarer.
® Det samlede belgb for EU's kontante bidrag ber svare til det belgb, der blev afsat pa forhand i 2013-budgettet

til gennemforelse af organets aktiviteter i 2007-2013.
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- O

Fordaget/initiativet kreever omlaggning af det relevante udgiftsomrade i den
flerdrige finansielle ramme

relevant]

Der redegeres for omlaggningen med angivelse af de bergrte budgetposter og belgbenes starrelse. [Ikke

- O

Fordlaget/initiativet kraever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den
fler&rige finansielle ramme revideres™.

Der redegares for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomrédder og budgetposter og bel@benes
starrelse. [Ikke relevant]

3.2.5.

Tredjeparts bidrag til finansieringen

— Fordaget/initiativet indeholder ikke bestemmel ser om samfinansiering med tredjepart.

— X Fordaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. falgende

overdag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Ar
2014*

Ar
2015

Ar 2016

Ar 2017

Ar 2018

Ar 2019

Ar 2020

og
der efter

I ALT

EFPIA — kontant bidrag
til  de administrative
omkostninger

0,735

1,050

1,260

1,366

5,777

5777

28,885

44,850

Associerede partnere,
fremtidige medlemmer og
deltagere i
saminvesteringsordningen
— kontant bidrag til de
administrative

omkostninger

Kontant bidrag til
driftsomkostningerne  —
belgb i gjeblikket ikke
angivet; forventes angivet

Bevillinger I ALT
samfinansieret af EFPIA

Bevillinger I ALT
samfinansieret af
associerede partnere dller
fremtidige medlemmer af
OPPet eller deltagere i
saminvesteringsordningen

0,735

1,050

1,260

1,366

5777

5777

28,885

44,850

Det samlede bidrag fra andre mediemmer end EU er fastlagt i artikel 4 i Rédets forordning om

fadlesforetagendet for IMI2.

Ansldede virkninger for indtasgterne

- X
- 0O
O for egne indtaagter
40 JF. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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Forslaget/initiativet har falgende finansielle virkninger:

Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indteggterne
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