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A TANACS 73/2008/EK RENDELETE

(2007. december 20.)

az innovativ gyogyszerek kutatisira irdnyulé kezdeményezést megvaldsité kozos villalkozds

létrehozdséarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozé

szerzGdésre és

killonosen annak 171. és 172. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére,

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

mivel:

1

Az Eurdpai Kozosség kutatdsi, technoldgiafejlesztési és
demonstracios tevékenységekre vonatkozd hetedik keret-
programjardl (2007-2013) sz6l6, 2006. december 18-i
1982/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (%)
(a tovabbiakban: hetedik keretprogram) rendelkezik a koz-
és magdnszféra kozotti hosszi tavi partnerségek létreho-
zdsdhoz kozos technoldgiai kezdeményezések formdjaban
nytjtandd kozosségi hozzdjruldsrol, amelyek megvaldsit-
haték a Szerz6dés 171. cikkének értelmében vett kozos
véllalkozdsokon keresztiil. E kozos technoldgiai kezdemé-
nyezések a hatodik keretprogram keretében létrehozott
eurdpai technoldgiai platformok munkéjanak gyiimolcsei,
és néhany kivélasztott kutatdsi kérdésre dsszpontositanak a
maguk teriiletén. Finanszirozdsuk sordn magdnszférabeli
beruhdzdsok kapcsolédnak ossze az eurdpai kozfinanszi-
rozéassal, beleértve a hetedik keretprogram szerinti tdmo-
gatdsokat.

Az Eurépai Kozosség kutatdsi, technoldgiafejlesztési és
demonstricios tevékenységekre vonatkozd hetedik keret-
programjanak (2007-2013) végrehajtdsara iranyulé Egy-
tittmikodés egyedi programrél sz6l6, 2006. december 19-i
2006/971/EK tandcsi hatdrozat (*) (a tovdbbiakban: Egyiitt-
miikodés egyedi program) hangsulyozza, hogy a jelentd-
sebb  technoldgidk  fejlesztésének  meggyorsitasahoz
ambiciézus és atfogd eurdpai koz- és magdnszféra-
partnerségekre van sziikség nagyszabdst, kozosségi szintd
kutatdsi programok formdjaban, ideértve kiilonosen a
kozos technologiai kezdeményezések sziikségességét.

A novekedést és foglalkoztatdst célzé lisszaboni menetrend
kiemeli annak sziikségességét, hogy kedvezd feltételeket kell
teremteni Eurépdban a tuddsba és az innovicioba vald

2007. oktéber 24-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették

kozzé).

HL L 412., 2006.12.30,, 1. o.

HL L 400., 2006.12.30., 86. o. Helyesbitve: HL L 54., 2007.2.22.,
30. o.

befektetés szdmdra annak érdekében, hogy a Kozosségben
fokozodjék a versenyképesség, a novekedés és a foglalkoz-
tatds.

A Tanécs 2003. mdrcius 13-i, 2003. szeptember 22-i és
2004. szeptember 24-i kovetkeztetéseiben kiemelte a ,,3 %-
os” cselekvési tervet kovetSen teendS tovabbi fejlesztési
1épések fontossdgat, ideértve Uj, az ipar és az allami szektor
kozotti egyiittmikodés intenzivebbé tételét célzd kezdemé-
nyezések kialakitdsdt a kutatds finanszirozdsaban, a koz- és
a magdanszféra kozotti transznaciondlis kapcsolatok elGse-
gitése érdekében.

A Tandcs 2006. december 4-i és 2007. februdr 19-i
kovetkeztetéseiben, az Eurépai Tandcs pedig 2007. mdr-
cius 9-i kovetkeztetéseiben felkérte a Bizottsigot, hogy
nydjtson be javaslatokat kozos technoldgiai kezdeménye-
zések létrehozdsdra azon kezdeményezések tekintetében,
amelyek megfelelGen el6készitett dllapotban vannak.

Az Eurdpai Gyogyszergyartok Szovetsége (a tovabbiakban:
EFPIA) a hatodik keretprogram szerinti innovativ gy6gy-
szerek eurdpai technoldgiai platform megvalositdsanak
élére dllt. Kidolgoztak egy stratégiai kutatdsi iitemtervet,
amely a koz- és magdnszférabeli érdekeltekkel val6 széles
korti egyeztetésen alapul. A stratégiai kutatdsi tizemterv
ismerteti a gyogyszerek kifejlesztési folyamatdban mutat-
kozé kutatasi szdk keresztmetszeteket, és ajanldst tesz az
innovativ gyogyszerekkel foglalkozé kozos technoldgiai
kezdeményezés tudomdnyos irdnydra.

Az innovativ gyogyszerek kutatdsira irdnyuld kozos
technoldgiai kezdeményezés a Bizottsdg 2003. julius 1-jei,
A betegek érdekeit szolgald, erGsebb eurdpai gydgyszeripar
— cselekvési felhivds” cim(i kozleményére valaszol és
kiilonosen az innovativ gyogyszerekhez valé hozzaférésre
vonatkozé ajanldsra, a versenyképes, innovacidalapa ipar
fejlesztésének biztositdsa céljdbol. Ez a kozlemény vélasz
volt az innovécid és a gydgyszerek — G10 gydgyszerek —
biztositdsa érdekében létrehozott magas szintli csoport
2002. mdjus 7-én elfogadott, ,Az innovicié osztonzése és
az EU tudomdnyos bézisinak javitisa” cim jelentésére. Ez a
kozos technolégiai kezdeményezés ugyancsak vélasz a
Bizottsag 2002. januar 23-i, ,Elettudomdnyok és biotech-
noldgia — stratégia Eurdpa szdmadra (2002)” cim( kozlemé-
nyére.

Az innovativ gyogyszerek kutatdsira irdnyuld kozos
technoldgiai kezdeményezés vilasz a cselekvés irdnti
igényre is, amelyet ,Az innovativ Eurdpa létrehozdsa” cimdj,
2006. janudri jelentés fogalmazott meg. Az emlitett jelentés
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a gyogyszerészeti termékeket kulcsfontossdgti stratégiai
teriiletként azonositja, és hangsulyozza az innovativ gy6gy-
szerek kozos technoldgiai kezdeményezés irdnti eurdpai
szintd igényt is.

Az innovativ gyodgyszerek kutatdsira irdnyuld kozos
technologiai kezdeményezés a koz- és a magdnszféra
kozotti partnerség, amelynek célja az eurdpai biogydgysze-
részeti dgazatba torténé beruhdzdsok novelése a tagdlla-
mokban és a hetedik keretprogramhoz tdrsult orszdgokban.
Térsadalmi-gazdasagi hasznot kell biztositania az eurdpai
polgdrok szdmédra, hozza kell jarulnia az eurdpai polgarok
egészségéhez, meg kell novelnie Eurdpa versenyképességét,
és el kell segitenie, hogy Eurdpa a legvonzébb hely legyen
a biogyogyszerészeti kutatds és fejlesztés szdmadra.

Az innovativ gydgyszerek kutatdsira irdnyuld kozos
technoldgiai kezdeményezésnek el§ kell segitenie az dsszes
érdekel fél — mint példdul az ipar, az llami hat6sdgok (ezen
beliil a szabdlyozok), a betegképviseleti szervezetek, az
oktatdsi és klinikai kozpontok — egyiittmtikodését. Az
innovativ gy6gyszerek kutatdsdra irdnyulé kozos technolé-
giai kezdeményezésnek meg kell hatdroznia egy kozosen
elfogadott kutatdsi titemtervet (a tovabbiakban: kutatasi
utemterv), amely szorosan koveti az innovativ gy6gyszerek
kutatdsdra irdnyulé Eurdpai Technoldgiai Platform altal
kidolgozott stratégiai kutatdsi titemterv ajinldsait, ame-
lyekben fontos teriiletként jelolték meg a hatékonysagot, a
biztonsdgot, a tuddskezelést és a képzést.

Az innovativ gyogyszerek kutatdsira irdnyuld kozos
technoldgiai kezdeményezésnek javaslatot kell tennie egy
koordindlt megkozelitési mddra, amely lehetévé teszi a
kutatdsi sziik keresztmetszetek lekiizdését a gyogyszerfej-
lesztési folyamatban, és tdmogatja a versenyt megel6z8
gyogyszeripari kutatdst és fejlesztést, hogy meggyorsitsa a
biztonsdgos és hatékonyabb gydgyszerek kifejlesztését a
betegek szdmdra. A jelen Osszefuiggésben a versenyt
megel6z8 gydgyszeripari kutatds és fejlesztés gy értendd,
mint a gyogyszerek kifejlesztési folyamatdban felhasznalt
eszkozokre és moédszerekre vonatkozoé kutatds.

Az innovativ gyogyszerek kutatdsira irdnyulé kozos
technoldgiai kezdeményezésnek 0j megkozelitési médokat,
modszereket és technoldgidkat kell kialakitania, javitania
kell a tuddskezelést a kutatdsi eredmények és adatok
teriiletén, és tdmogatnia kell a szakemberek képzését. E
célb6l mint jogalanyt létre kell hozni egy az innovativ
gybgyszerek kutatdsara irdnyuld kozos technoldgiai kezde-
ményezést megvalositd kozos vallalkozdst (a tovabbiakban:
IMI k6z6s vallalkozas).

Az IMI kozos véllalkozds célkittizéseit kutatdsi tevékenysé-
gek tdmogatdsat célzé koz- és magdnszektorbeli erdforra-
sok egyesitésével kell elérni. E célb6l az IMI kozos

(16)

(20)

(1)

()

véllalkozds szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy felhivasokat
tegyen kozzé a kutatdsi tevékenységek tdmogatdsira. Az
ilyen kutatési tevékenységeknek tiszteletben kell tartaniuk a
hetedik keretprogramra alkalmazand6 alapvetd etikai
elveket.

Az IMI kozos véllalkozdst a 2017. december 31-vel
végz8d idGszakra kell 1étrehozni a hetedik keretprogram
(2007-2013) sordn kezdeményezett, de be nem fejezett

kutatdsi tevékenységek megfelel§ kezelésének biztositdsa
érdekében.

Az IMI ko6zos vallalkozds a Kozosség dltal létrehozott szerv,
amelynek koltségvetése végrehajtdsara vonatkozé felel@sség
aldl a Tandcs ajanldsdra az Eurdpai Parlament ad mentesitést
osszhangban az Eurdpai K6zosségek dltaldnos koltségveté-
sére alkalmazandd koltségvetési rendeletrdl sz6lo, 2002.
jinius 25-i 1605/2002/EK, Euratom tandcs rendelettel (1) (a
tovdbbiakban: a koltségvetési rendelet), figyelembe véve
azokat a sajatsigokat, melyek a koz- és maganszféra
partnerségével miikods kozos technoldgiai kezdeményezé-
sek természetébdl és kiilonosen a magdnszektor koltségve-
téshez valé hozzdjaruldsibdl fakadnak.

Az IMI kozos villalkozds alapit6 tagjai a Kozosség és az
EFPIA.

Az EFPIA nonprofit szervezet, amely a kutatdst végzd
gybgyszeripart képviseli Eurdpdban. Az EFPIA célja az
eur6pai gyogyszeripar technoldgiai és gazdasdgi fejlédésé-
nek biztositdsa és elGsegitése. Az EFPIA tagsdga nyitva ll a
kutatdst végz8 gydgyszeripari tdrsasigok nemzeti szerve-
zetei, valamint kozvetleniil a kutatdst végz8 gydgyszeripari
cégek szamdra. A nyitottsdg és az dtlathat6sdg altalinos
elveit alkalmazza a tagsdg szdmdra, ami széles kord ipari
kozremdikodést biztosit.

Az IMI kozos vallalkozashoz G tagok is csatlakozhatnak.

Az IMI kozos villalkozds szervezeti és miikodési szabalyait
e rendelet részeként az IMI kozos villalkozds alapszaba-
lydban kell rogziteni.

Az EFPIA és a teljes jogi EFPIA-tagsiggal rendelkezd,
kutatdst végz8 gybgyszeripari villalatok az IMI kozos
véllalkozds alapszabalyit illetSen kotelezettségvallaldsi nyi-
latkozatot irtak ald.

A kutatdsi tevékenységek finanszirozdsa a Kozosségtdl
szarmazo6 pénzeszkozokbdl és az EFPIA tagsdgaval rendel-
kezd, kutatdst végzd gyogyszeripari vdllalatok legaldbb
azzal azonos szint( erSforrdsaibol torténik. Tovabbi
finanszirozas is igénybe vehet§ tobbek kozott az Eurdpai

HL L 248.,2002.9.16., 1. 0. Az 1995/2006/EK, Euratom rendelettel

(HL L 390., 2006.12.30., 1. 0.) mddositott rendelet.
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Beruhdzdsi Banktdl (EBB), kiilonosen a kockdzatmegosztasi
pénziigyi mechanizmus keretében, amelyet az EBB a
Bizottsdggal kozosen alakitott ki 2006/971/EK tandcsi
hatdrozat III. mellékletének megfelelGen.

Az IMI kozos vallalkozds mitkodési koltségeit az EFPIA és a
Kozosség egyenld Osszegekkel fedezik.

Az egyenl§ partneri viszony érdekében az EFPIA tevé-
kenységekben tagsdggal rendelkezd, kutatdst végzd gydgy-
szeripari vallalatok nem kaphatnak pénziigyi timogatdst az
IMI koz6s véllalkozastol.

Az IMI kozos vallalkozds a koltségvetési rendeletnek
megfelelGen és a Bizottsdg elGzetes hozzdjaruldsa mellett
killon pénziigyi szabalyzatot fogad el, mely figyelembe
veszi sajatos mikodési szitkségleteit, melyek kilonosen
abbdl erednek, hogy a kutatdsi és fejlesztési tevékenységek
kozosségi és nemzeti finanszirozdsat hatékonyan és kell§
idében kell osszehangolni. A kozos vallalkozds kutatasi
tevékenységeiben és a hetedik keretprogram kozvetett
tevékenységeiben részt vevék kozotti dsszehangolt bands-
moéd biztositdsa céljdbdl indokolt, hogy a hetedik keret-
program (2007-2013) cselekvéseiben a véllalkozdsok, a
kutatokozpontok és az egyetemek részvételére, valamint a
kutatdsi eredmények terjesztésére vonatkozé szabdlyok
megdllapitdsardl sz6l6, 2006. december 18-i 1906/2006/
EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelettel (') 6ssz-
hangban a hozzdadottérték-adé ne legyen a kozosségi
finanszirozasra jogosult koltség.

A stabil foglalkoztatdsi feltételek és a személyi dllomdnnyal
szembeni egyenl$ bandsmdd biztositdsdnak szikségességé-
bél fakaddan, valamint a legfelkésziiltebb tudomanyos és
miszaki szakemberek bevondsa érdekében az Eurdpai
Kozosségek tisztviselSinek személyzeti szabélyzatarol, vala-
mint az Eurdpai Kozosségek egyéb alkalmazottainak
alkalmazdsi feltételeirgl sz6l6 259/68/EGK, Euratom,
ESZAK tandcsi rendelet (%) alkalmazdsa szitkséges minden,
az IMI kozos villalkozds dltal felvett alkalmazott tekinte-
tében.

Jogi személyiséggel bird testiiletként az IMI kozos villalko-
zds felel@sségre vonhaté tevékenységeiért SzerzGdéses
jogvitdk megoldasat illetGen lehet6vé kell tenni, hogy a
kozos villalkozas dltal kotott szerzédések kikothessék az
Eurdpai Kozosségek Bir6sdganak illetékességérdl.

Megfelel§ intézkedéseket kell tenni a szabalytalansagok és a
csalds megel8zésére, és meg kell tenni a szitkséges lépéseket

HL L 391., 2006.12.30,, 1. o.

HL L 56., 1968.3.4., 1. 0. A legutébb a 337/2007/EK, Euratom
rendelettel (HL L 90., 2007.3.30., 1. 0.) mddositott rendelet.

(28)

(29)

az elttint, jogalap nélkill kifizetett vagy helyteleniil
felhasznalt pénzeszkozok visszaszerzésére az Eurdpai
Kozosségek pénziigyi érdekeinek védelmérdl sz6lo, 1995.
december 18-i 2988/95/EK, Euratom tandcsi rendelet-
nek (), és az Eurdpai Kozosségek pénziigyi érdekeinek
csaldssal és egyéb szabalytalansdgokkal szembeni védelmé-
ben a Bizottsag altal végzett helyszini ellenérzésekrdl és
vizsgalatokrdl sz6lo, 1996. november 11-i 2185/96/
Euratom, EK tandcsi rendeletnek (*) és az Eurdpai Csalds
Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgélatokrol sz6lo,
1999. méjus 25-i 1073/1999[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek (°) megfelelGen.

Az IMI kozos villalkozds 1étrehozasdnak megkonnyitése
érdekében a Bizottsignak kell felelnie az IMI kozos
véllalkozds létrehozdsaért és kezdeti mdkodéséért mind-
addig, amig a villalkozds nem rendelkezik a sajat
koltségvetésének  végrehajtdsihoz  szitkséges miikodési
kapacitassal.

Az IMI kozos villalkozds székhelye Briisszelben, Belgi-
umban lesz. Az IMI kozos villalkozds és Belgium kozott
fogaddsi megdllapoddst kell kotni az IMI kozos villalko-
zasnak Belgium részér6l nyutjtand6 irodahelyiségekrdl,
kivaltsigokrol és mentességekrdl, valamint egyéb tdmoga-
tasrol.

Mivel e rendelet céljat, nevezetesen az IMI kozos véllalkozds
létrehozdsat a tagdllamok nem tudjik kielégitSen meg-
valositani a nagyszabdst kutatdsi kihivds nemzetek feletti
jellege miatt — ami az egymdst kiegészit§ ismeretek és a
pénziigyi forrasok dgazatok kozotti és hatdrokon dtiveld
Osszevondsat teszi szilkségessé —, és ezért az kozosségi
szinten jobban megvaldsithat6, a Kozosség intézkedéseket
hozhat a Szerz8dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds
elvének megfelel6en. Az emlitett cikkben megdllapitott
aranyossag elvének megfelelGen, ez a rendelet nem 1épi tdl
az e cél eléréséhez szikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)

1. cikk

A kozos villalkozds 1étrehozdsa

A innovativ gyogyszerek kutatdsira irdnyuld k6zos techno-

16giai kezdeményezés megvalésitdsara kozos villalkozds jon létre
a 2017. december 31-ig terjedd idGszakra (a tovabbiakban: IMI
kozos vallalkozds).

() HLL312,1995.12.23, 1. o.
() HLL 292, 1996.11.15,, 2. o.
) HLL 136, 1999.5.31. 1. 0.
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(2) A kozos villalkozds székhelye Briisszel, Belgium.

2. cikk
Célok

Az IMI kozos viéllalkozas hozzdjarul a hetedik keretprogram és
killonosen a hetedik keretprogram végrehajtasat célzé Egyiitt-
muikodés egyedi program ,Egészségiigy” témakorének meg-
valésitdsahoz. Célja, hogy jelentSsen novelje a gydgyszerek
kifejlesztési folyamatdnak hatékonysagat és eredményességét
azzal a hosszi tava céllal, hogy a gydgyszergyartdsi dgazat
hatékonyabb és biztonsdgosabb innovativ gydgyszereket gyart-
son. Kiilonosen:

a) tdmogatja a ,versenyt megel6z8 gyogyszeripari kutatdst és
fejlesztést” a tagdllamokban és a hetedik keretprogramhoz
tarsult orszdgokban, a gyogyszerek kifejlesztésének folya-
matdban létezé kutatdsi sztik keresztmetszetek lekiizdése
érdekében osszehangolt megkozelitést alkalmazva;

b) tdmogatja az innovativ gydgyszerek kutatdsdra irdnyuld
kozos technoldgiai kezdeményezés kutatdsi titemtervében
megadott kutatdsi prioritdsok (a tovdbbiakban: kutatdsi
tevékenységek) megvaldsitdsat, nevezetesen tdmogatdsok
odaitélésével, versenypélydzati felhivasokat kovetGen;

¢) biztositja a hetedik kutatdsi keretprogram egyéb tevé-
kenységeivel valé kiegészits jelleget;

d) a koz- és a magdnszféra kozotti partnerségként jon létre,
amely a kutatdsi befektetés novelését célozza a tagéllamok
és a hetedik keretprogramhoz tdrsult orszdgok biogydgy-
szerészeti dgazatdban, az erdforrasok egyesitésével és a koz-
és a maganszektor kozotti egyiittmiikodés elGsegitésével;

e)  a hetedik keretprogram célkittizéseinek megfelelGen tevé-
kenységeiben el6segiti a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k)
részvételét.

3. cikk
Jogdllds

Az IMI kozs villalkozds kozosségi szerv, és jogi személyiséggel
rendelkezik. A ko6zos véllalkozds a Kozosség minden egyes
tagdllamédban az adott tagdllam jogszabdlyai alapjan a jogi
személyeket megilletd legteljesebb jogképességgel rendelkezik.
Ezen belill kiilonosen ingé és ingatlan vagyont szerezhet vagy
idegenithet el, és birdsagi eljdrasban félként jarhat el.

4. cikk
Alapszabily

Elfogaddsra keriil az IMI kozos vdllalkozdsnak a mellékletben
szerepl§ és e rendelet szerves részét képezd alapszabalya.

5. cikk
Ko6z6sségi hozzdjirulis

(1) Az IMI kozos véllalkozds részére a mtikodési koltségek és a
kutatési tevékenységek fedezésére juttatott maximalis kozosségi
hozzdjarulds 1 000 milli6 EUR. A hozzdjarulds a koltségvetési
rendelet 54. cikke (2) bekezdése b) pontjanak megfelelen a
hetedik keretprogram végrehajtasat célzé Egyiittmiikodés egyedi
program ,Egészségiigy” témakoréhez rendelt koltségvetési eld-
irdnyzatokbdl keril kifizetésre.

(2) A kozosségi pénziigyi hozzdjaruldsra vonatkozé szabalyo-
kat a Kozosség nevében eljard Bizottsdg és az IMI kozos
véllalkozas kozotti dltalinos megéllapodas, valamint éves pénz-
tigyi megdllapodasok keretében kell megallapitani.

(3) Az IMI kozos vallalkozas részére kutatdsi tevékenységek
finanszirozdsdra nyujtott kozosségi hozzdjarulds nyilt verseny-
palyazati felhivasokat koveten keriil elosztdsra.

6. cikk
Pénziigyi szabdlyzat

(1) Az IMI kozos véllalkozds kilon pénziigyi szabélyzatot
fogad el a koltségvetési rendelet 185. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban. Ezek a Bizottsdg el6zetes jovahagyasat kovetSen
eltérhetnek a koltségvetési rendelet 185. cikkében emlitett
szervekre vonatkozo koltségvetési keretrendeletrdl szold 2343/
2002/EK, Euratom bizottsdgi rendelettdl (1), ha ezt az IMI kozos
vallalkozas sajatos mtikodési szitkségletei megkivanjak.

(2) Az IMI kozos véllalkozds sajit belsé pénziigyi ellenSrzési
egységgel rendelkezik.

7. cikk
Személyi dllomany

(1) Az IMI kozos vallalkozds személyi dllomédnydra és {igyve-
zet igazgatodjdra az Eurdpai Kozosségek tisztviselSinek személy-
zeti szabalyzata, az Eurdpai Kozosségek egyéb alkalmazottaira
vonatkoz6 alkalmazasi feltételek, valamint e személyzeti sza-
balyzat és alkalmazasi feltételek alkalmazasa céljabol az Eurdpai
Kozosségek intézményei dltal kozosen elfogadott szabalyok
alkalmazandok.

(2) Az e cikk (3) bekezdése és az alapszabily 6. cikke
(3) bekezdésének sérelme nélkiil sajét alkalmazottai vonatkoza-
saban az IMI kozos vallalkozas gyakorolja az Eurdpai Kozosségek
tisztviselGinek személyzeti szabalyzatdban a kinevez$ hatdsagra
ruhdzott hatdskoroket, valamint az Eurdpai Kozosségek egyéb
alkalmazottaira vonatkozé alkalmazdsi feltételekben a szerzé-
déskotési jogosultsdggal rendelkez$ hatdsdgra ruhdzott hatdsko-
roket.

() HLL 357, 2002.12.31., 72. o.
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(3) Az Eurbpai Kozosségek tisztviselSi személyzeti szabélyza-
tanak 110. cikkében és az Eurdpai Kozosségek egyéb alkalma-
zottaira vonatkozé alkalmazdsi feltételekben emlitett sziikséges
végrehajtdsi intézkedéseket a Bizottsdggal egyetértésben az
irdnyité testiilet fogadja el.

(4) A személyi er6forrdsokat az IMI kozos véllalkozds éves
koltségvetésében szerepld 1étszdmtervben kell meghatdrozni.

(5) Az IMI kozos véllalkozds személyi dllomdnya ideiglenes és
szerzGdéses alkalmazottakbdl all, akik hatdrozott idére sz6lo
szerzGdéssel rendelkeznek, amely legfeljebb egy alkalommal,
hatédrozott id6re hosszabbithaté meg. Az alkalmazds teljes
id6tartama nem haladhatja meg a hét évet, és semmiképpen
nem haladhatja meg a k6z6s vallalkozds élettartamat.

(6) Valamennyi személyi koltséget az IMI kozos vallalkozds
viseli.

8. cikk
Kiviltsigok és mentességek

Az IMI kozos véllalkozdsra és annak személyi édllomdnydra
alkalmazni kell az Eurdpai Kozosségek kivéltsdgairdl és mentes-
ségeirdl sz016 jegyzékonyvet.

9. cikk
FelelGsség

(1) Az IMI kozos vallalkozds szerzédéses kotelezettségére a
vonatkoz6 szerzddéses elGirdsok és a kérdéses megéllapodésra
vagy szerz8désre alkalmazandé jog az irdnyadd.

(2) A nem szerzGdéses kotelezettség esetében az IMI kozos
véllalkozdsnak, a tagdllamok torvényeiben foglalt kozos, dlta-
ldnos elveknek megfelel6en minden olyan kdrt meg kell téritenie,
amelyet személyzete a munkavégzés sordn okozott.

(3) Az (1) és a (2) bekezdésben emlitett felel@sség tekintetében
eszkozolt kifizetések és az azokkal kapcsolatban felmeriil§
koltségek és raforditdsok az IMI kozos villalkozds kiaddsdnak
mindsiilnek, és azokat az IMI kozos villalkozds forrasaibol kell
fedezni.

(4) Az IMI kozos vallalkozds kotelezettségeinek teljesitéséért
kizaro6lagos felelGsséggel tartozik.

10. cikk
A Birésag illetékessége és az alkalmazandé jog

(1) A Bir6sdg itélkezési hatdskorrel rendelkezik:

a)  atagok kozott az e rendelet tdrgyaval ésfvagy a 4. cikkben
emlitett alapszaballyal kapcsolatban felmeriilt minden
jogvitdban;

b)  az IMI kozos vallalkozas dltal kotott megallapoddsokban és
szerzGdésekben foglalt minden vélasztottbirdsdgi kikotés
értelmében;

o)  az IMI kozos vallalkozdssal — koztik az egyes testiiletei altal
hozott hatdrozatokkal — szembeni jogorvoslatok {igyében a
Szerz8dés 230. és 232. cikkeiben eldirt feltételek szerint;

d) az IMI kozos vidllalkozds munkatarsai altal feladataik
ellitisa sordn okozott kdrokra vonatkozo kértéritéssel
kapcsolatos jogvitdkban.

(2) Minden olyan kérdésben, amelyrdl e rendelet vagy mds
kozosségi jogi aktus nem rendelkezik, azon dllam joga
alkalmazandd, amelyben az IMI kozos véllalkozds székhelye
taldlhato.

11. cikk
Jelentés, értékelés és mentesités

(1) Az IMI kozos viéllalkozds éltal elért eredményekrdl a
Bizottsag éves jelentést készit az Eurdpai Parlament és a Tandcs
szamara. Ez a jelentés részletesen beszdmol a végrehajtdsrol, kitér
arra, hany pélydzatot nyujtottak be, hany palyazatot valasztottak
ki finanszirozasra, milyen jellegli résztvevék, koztik kkv-k
palyaztak, valamint orszagstatisztikat is tartalmaz.

(2) A Bizottsdg fuggetlen szakérték kozremiikodésével 2010.
december 31-ig, illetve 2013. december 31-ig az IMI kozos
véllalkozdssal folytatott konzultdcidt kovetSen, a feladatmegha-
tirozds alapjan id6kozi értékeléseket végez az IMI kozos
véllalkozasrol. Az értékelések kiterjednek az IMI kozos véllalko-
zds minGségére és hatékonysdgdra, és a kitlizott célok meg-
valdsitasa tekintetében elért eredményekre. Az id6kozi értékelés
megallapitdsait a Bizottsdg eljuttatja az Eur6pai Parlamentnek és
a Tandcsnak észrevételeivel és adott esetben e rendelet
modositdsara vonatkozd javaslataival egyiitt, amelyekben tobbek
kozott az IMI kozos véllalkozds id6 elétti felszamoldsat is
javasolhatja.

(3) A Bizottsdg legkésébb a kozos vallalkozds miikodésének
végét kovetd hat honapon beliil fuggetlen szakért6k kozremd-
kodésével elvégzi az IMI kozos villalkozds végss értékelését. A
végsG értékelés eredményét az Eurdpai Parlament és a Tandcs elé
kell terjeszteni.

(4) Az IMI kozos villalkozds koltségvetésének végrehajtdsara
vonatkoz6 felelgsség alol a Tandcs ajanldsira az Eurdpai
Parlament ad mentesitést az IMI kozos villalkozas 6. cikkben
emlitett pénziigyi szabdlyaiban eldirt eljdrdsnak megfelelGen.

12. cikk

A tagok pénziigyi érdekeinek védelme és csalds elleni
intézkedések

(1) Az IMI kozos vallalkozas gondoskodik arrél, hogy tagjainak
pénziigyi érdekei megfelel§ védelemben részesiiljenek azéltal,
hogy megfelel§ belsé és kiilsG ellendrzéseket végez vagy ilyen
ellen8rzések végzését lehetGvé teszi.
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(2) Az IMI kozos villalkozds vagy személyi allomanya 4ltal
elkovetett szabalytalansagok esetén a tagok fenntartjdk maguk-
nak a jogot arra, hogy a jogosulatlanul felhaszndlt osszeget
megtérittessék vagy az IMI kozos villalkozdsnak sz6l6 késdbbi
hozzéjaruldsokat csokkentsék vagy felfuiggesszék.

(3) A csalds, a korrupcié és az egyéb jogellenes tevékenységek
elleni kiizdelem céljabél az 1073/1999/EK rendelet rendelkezé-
seit kell alkalmazni.

(4) Az IMI kozos villalkozds helyszini ellenSrzéseket és
pénziigyi ellendrzéseket végez az IMI kozos villalkozds éltal
finanszirozott kutatasi tevékenységek résztvevinél.

(5) A Bizottsdg és/vagy a Szdmvevlszék sziikség szerint
helyszini ellendrzéseket végezhet az IMI kozos vallalkozas
finanszirozdsdnak kedvezményezettjeinél és az annak elosztd-
saért felel6s megbizottaknal. E célbdl az IMI kozos vallalkozas
gondoskodik arrdl, hogy a tdmogatdsi megdllapoddsok és
szerzGdések biztositsak a Bizottsdg és/vagy a Szdmvevszék
szamadra a jogot arra, hogy a megfelel§ ellenSrzéseket elvégezzék,
és amennyiben szabdlytalansdgokat fednek fel, visszatartd erejt
és aranyos mértéki bintetéseket allapitsanak meg.

(6) Az Eurdpai Csalds Elleni Hivatal (OLAF), amelyet az 1999/
352[EK, ESZAK, Euratom bizottsagi hatdrozat (1) hozott 1étre, az
IMI kozos viallalkozdssal és személyi dllomdnydval szemben
azonos jogkorokkel rendelkezik, mint a Bizottsdg szervezeti
egységeivel szemben. Kozvetleniil létrehozdsat kovetSen a kozos
véllalkozds csatlakozik az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a
Bizottsdg kozotti, az Eurdpai Csalds Elleni Hivatal (OLAF) belsé
vizsgalatai targydban létrejott, 1999. mdjus 25-i intézménykozi
megillapoddshoz (3). Az IMI kozés véllalkozds elfogadja az
OLAF dltal végzendd belsé vizsgalatok elésegitéséhez szitkséges
intézkedéseket.

13. cikk
Titoktartds

A 14. cikk sérelme nélkiil az IMI k6zos véllalkozas gondoskodik
a bizalmas informdaciok védelmérél, amelyek kozzététele sértené
tagjainak vagy az IMI kozos villalkozds tevékenységeiben részt
vevGknek az érdekeit.

14. cikk
Atlithatésig

(1) Az IMI kozos vallalkozas birtokdban levd iratok vonatko-
zdsdban az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsig

() HLL 136, 1999.5.31,, 20. o.
() HLL 136, 1999.5.31., 15. o.

dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzaférésrdl sz6l6, 2001.
méjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletet (%) kell alkalmazni.

(2) Az IMI kozos villalkozds 2008. augusztus 7-ig elfogadja az
1049/2001/EK rendelet végrehajtasdt célzé gyakorlati szabd-
lyokat.

(3) Az IMI kozos vallalkozds dltal az 1049/2001/EK rendelet
8. cikkével osszhangban hozott dontések ellen a Szerzdés 195.
és 230. cikkében meghatdrozott feltételek szerint az ombuds-
manndl panasszal vagy az Eurdpai Birdsdgndl jogorvoslattal lehet
élni.

15. cikk
Szellemi tulajdon

Az IMI kozos villalkozds a kutatdsi eredmények védelmére,
felhaszndlasdra és terjesztésére vonatkozdan az 1906/2006/EK
rendelet elvein alapulé és az alapszabdly 22. cikkében meg-
hatdrozott kiilon szabélyokat fogad el, melyek biztositjdk, hogy
adott esetben az e rendelet szerinti kutatdsi tevékenységek sordn
keletkezett szellemi tulajdon védelemben részesiiljon, és hogy a
kutatdsi eredmények felhaszndldsra és terjesztésre keriiljenek.

16. cikk
El6készit§ intézkedések

(1) Az IMI kozos villalkozds létrehozasaért és kezdeti
miikodéséért a Bizottsdg felel6s mindaddig, amig az IMI kozos
vallalkozds nem rendelkezik a sajit koltségvetésének végrehajtd-
sahoz sziikséges mikodési kapacitdssal. A Bizottsdg — a
kozosségi joggal sszhangban — valamennyi szitkséges intézke-
dést a tobbi alapitd taggal egyiittmiikodésben és az irdnyitd
testiilet bevondsaval hajt végre.

(2) E célbol mindaddig, amig az tigyvezetd igazgatd az irdnyitd
testillet altali és az alapszabdly 6. cikkének (3) bekezdésével
osszhangban torténd kinevezését kovetden hivatalba nem Iép, a
Bizottsdg ideiglenes alapon kinevezhet korldtozott szdma
tisztvisel6t, az tigyvezetS igazgaté feladatait elldté tisztvisel6t is
beleértve.

(3) Az ideiglenes tigyvezet§ igazgat6 az IMI kozos vallalkozds
koltségvetése szerint rendelkezésre all6 keret dltal fedezett
valamennyi kifizetést engedélyezhet azok irdnyitd testiilet dltali
jovahagyasat kovetSen, valamint szerzGdéseket kothet, az IMI
kozos vallalkozds 1étszdmtervének elfogaddsit kovetden, a
személyzetre vonatkoz6 szerzédéseket is beleértve. A Bizottsdg
engedélyezésre jogosult tisztviselgje az IMI kozos vallalkozds
dltaldnos koltségvetése szerint rendelkezésre dllo keret dltal
fedezett valamennyi kifizetést engedélyezhet.

() HLL 145, 2001.5.31., 43. o.
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17. cikk 18. cikk
Tédmogatds a fogadé dllam részérdl
Hatélybalépés
Az IMI kozos villalkozds és Belgium kozott fogadasi megalla-
podast kell kotni az IMI kozos vallalkozasnak Belgium részérdl
nytjtandé irodahelyiségekrdl, kivéltsagokrol és mentességekrdl, Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
valamint egyéb tdmogatdsokrol. kovets harmadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2007. december 20-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok

F. NUNES CORREIA
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MELLEKLET

AZ INNOVATIV GYOGYSZEREK KUTATASARA IRANYULO KEZDEMENYEZEST MEGVALOSITO KOZOS
VALLALKOZAS ALAPSZABALYA

1. cikk
Feladatok és tevékenységek

Az innovativ gydgyszerek kutatdsdra irdnyuld kezdeményezést meg-
valdsitd kozos vallalkozds (a tovabbiakban: IMI kozos vallalkozds) f6
feladatai és tevékenységei a kovetkezSk:

a)  az innovativ gydgyszerek kutatdsira irdnyulé kozos technoldgiai
kezdeményezés kialakitdsanak és fenntarthatd irdnyitdsdnak bizto-
sitdsa;

b) a 18. cikkben emlitett éves végrehajtdsi terv meghatdrozdsa és
palyézati felhivasokon keresztiili végrehajtdsa;

¢) az innovativ gydgyszerek kozos technolégiai kezdeményezés
kutatdsi Gitemtervének rendszeres feliilvizsgdlata és sziikséges
kiigazitdsa, a megvaldsitdsa sordn felmeriil tudomanyos fejlemé-
nyekre figyelemmel;

d)  az dllami és a magdnszektorban a sziikséges forrdsok mozgositdsa;

¢)  a Kozosség, az ipar és mas érdekeltek — példdul a szabdlyozo
hatdsdgok, a betegképviseleti szervezetek, a tudomdanyos korok és
klinikai kozpontok — kozotti szoros és hossza tavi egyiittmtikodés,
valamint az ipar és a tudomdnyos korok kozotti egyiittmtikodés
kialakitdsa és fejlesztése;

f)  az e terileten folyd nemzeti és nemzetkozi tevékenységek oOssze-
hangoldsdnak elGsegitése;

g)  kommunikdcids és terjesztési tevékenységek vallaldsa;

h)  kommunikdcié és egyiittmikodés a tagdllamokkal és a hetedik
keretprogramhoz tdrsult orszagokkal egy kilon erre a célra
létrehozott csoporton keresztiil, amelyre a tovdbbiakban ,IMI
tagdllami képviselSi csoport” néven torténik hivatkozds;

i) az érdekeltek csoportjaival valo legaldbb évenkénti taldlkozd — a
tovdbbiakban: az érdekeltek féoruma — szervezése, biztositandé az
IMI kozos véllalkozds kutatdsi tevékenységeinek nyitottsdgdt és
atlathatosagdt az érdekeltek szdmara;

j)  azon jogalanyok értesitése az Eur6pai Beruhdzdsi Banktol felvehet
hitelekrdl, amelyek mdr kotottek az IMI kozos vallalkozéssal
tdmogatdsi megdllapodast (a tovdbbiakban: timogatdsi megéllapo-
das), kiilonos tekintettel a hetedik keretprogram alapjan 1étrehozott
kockazatmegosztasi pénziigyi mechanizmusra;

k)  a projektekkel kapcsolatos informaciok kozzététele, beleértve a
résztvevok nevét és az IMI kozos villalkozds pénziigyi hozzdjéru-
lasdnak Osszegét résztvevénként;

)  az innovativ gydgyszerek kutatdsira irdnyuld kozos technoldgiai
kezdeményezés hatékonysdganak biztositdsa;

m) az e rendelet 2. cikkében emlitett célkittizések eléréséhez sziikséges
minden egyéb tevékenység végzése.

2. cikk
Tagok

(1) Az IMI kozos villalkozds alapité tagjai (a tovabbiakban: alapit6
tagok) a kovetkezdk:

a)  az Eurdpai Kozosség, amelyet a Bizottsdg képvisel; tovabbd

b)  az IMI kozos villalkozds alapszabélydnak elfogaddsdt kovetSen az
Eurdpai Gyogyszergyartok Szovetsége (a tovdbbiakban: EFPIA), egy
a svéjci jog szerint bejegyzett nonprofit egyesiilet (regisztracids
szdm: 4749), amelynek 4lland6 iroddja Briisszelben van. Az EFPIA
az eurdpai gyogyszeripar képviseleti szervezete.

(2) Barmely, a tagdllamokban és a hetedik keretprogramhoz tarsult
orszagban kozvetlenill vagy kozvetve a kutatds-fejlesztéshez tdmogatast
biztosit6 jogalany kérelmet nytjthat be az IMI koz6s véllalkozdsban valo
tagsdgra vonatkozdan, feltéve hogy hozzdjarul az IMI kozos vallalkozds a
rendelet 2. cikkében megnevezett céljai elérésnek finanszirozasahoz, és
hogy elfogadja az IMI koz6s véllalkozds alapszabalyat.

(3) A tovébbiakban az (1) és (2) bekezdésben emlitett alapit tagokra és
Uj tagokra ,tagok” néven torténik hivatkozds.

3. cikk
Csatlakozds és a tagsigban bekovetkezd véltozdsok

(1) Minden tj tagfelvételi kérelmet az irdnyité testiiletnek kell cimezni.

(2) Az irdnyito testiletnek bdrmely mds jogalany csatlakozdsdval
kapcsolatos dontéseit annak figyelembevételével kell meghoznia, hogy
a kérelmez6 mennyire szolgdlja az IMI kozos villalkozds céljainak
elérését és milyen potencidlis hozzdadott értéket képvisel. A Bizottsdg
minden 0j tagsdgi kérelem esetén id6ben tdjékoztatja a Tandcsot az
irdnyito6 testiilet értékelésérdl és adott esetben dontésérdl.

(3) Az IMI kozos véllalkozdsban barmely tag megsziintetheti tagsdgat.
A megszlinés a tobbi tagnak kiildott értesitéstdl szdmitott hat hénap
milva valik érvényessé és visszavonhatatlannd, ezt kovetSen a kordbbi
tag az IMI kozos véllalkozds dltal a tagsdg megsztinését megel6zGen
jovéhagyott kotelezettségek kivételével minden kotelezettsége aldl
mentesiil.

(4) Az IMI kozos villalkozdsban fenndllo tagsdg csak az irdnyit6
testiilet el§zetes hozzdjdruldsdval ruhdzhaté at harmadik félre.

4. cikk
Testiiletek

(1) Az IMI kozos véllalkozds testiiletei a kovetkezdk:

—  az irdnyito testiilet,

—  az iigyvezet$ igazgato,
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— a tudomdnyos bizottsdg.

(2) Azokban az esctekben, amelyekben egy feladatot nem utalnak
kifejezetten valamelyik testiilet hatdskorébe, az irdnyitd testiilet az
illetékes.

(3) Az IMI kozos véllalkozdst két kiilsS tandcsadd testiilet timogatja: az
IMI tagdllami képviseli csoport és az érdekeltek foruma.

5. cikk

Irdnyité testiilet

(1) Osszetétel, szavazati jogok és dontéshozatal:

a) az IMI kozos villalkozds minden egyes tagjit az irdnyitd
testiiletben legfeljebb ot képvisel§ képviseli;

b)  az alapité tagok mindegyike 6t szavazattal rendelkezik az irdnyitd
testiiletben;

¢ egy Uj tag szavazati jogdt hozzdjiruldsinak az IMI kozos
vallalkozds tevékenységeihez val6 osszes hozzdjdruldsban képviselt
ardnyétdl fiiggSen kell meghatdrozni;

d)  az egyes tagok szavazata nem oszthat6 meg;

€)  az irdnyitd testiilet hatdrozatait haromnegyedes tobbséggel hozza
meg, és az alapit6 tagok tdmogatd szavazata sziikséges;

f)  azirdnyito testiilet elndke az alapito tagok képviselje, akit rotécios
alapon jelolnek ki;

g) a képvisel6k nem viselnek személyes felelGsséget az irdnyitd
testiiletben képvisel6ként tett 1épéseikért.

(2)  Szerep és feladatok

Az irdnyit6 testiilet altaldnos felelGsséget visel az IMI kozos vallalkozds
mukodéséért, és feliigyeli tevékenységeinek megvaldsuldsit.

A irdnyitd testiilet feladatai kozé tartozik killonosen:

a)  a 3. cikknek megfelelGen a tagsagi kérelem (kérelmek) értékelése, és
dontés a tagsagban valo valtozdsokkal kapcsolatban a 3. cikknek
megfelelGen;

b)  dontés barmely olyan tagnak az IMI kozos villalkozdsban valo
tagsdga megsziintetésérsl, mely kotelezettségeinek teljesitését
elmulasztja, a Szerz8désnek a kozosségi jognak vald megfelelést
biztosité rendelkezései sérelme nélkiil;

¢  az éves megvalositdsi tervre vonatkozoé javaslatnak és az ennek
megfelel§ koltségbecsléseknek a jovahagydsa;

d)  az éves koltségvetési javaslat jovdhagydsa, ideértve a létszdmtervet;
e)  a pdlydzati felhivdsok jévahagyasa;

f)  az éves tevékenységi jelentés és a megfelel§ kiaddsok jovahagydsa;

az éves beszdmold és a mérleg jovéhagydsa;

adott esetben a kutatdsi titemterv esetleges, a tudomanyos bizottsag
dltal ajanlott valtozdsainak jovédhagydsa;

a pélyazatok kiértékelésének és kivalasztdsanak a irdnyito testiilet
dltal javasolt irinymutatdsainak jévdhagydsa;

a kivélasztott palydzatok jegyzékének jovdhagydsa;

az ligyvezet$ igazgatd kinevezése, elbocsdtisa vagy levdltdsa,
Gtmutatds nyUjtdsa az ligyvezet§ igazgatd szdmdra és az iigyvezet§
igazgaté teljesitményének figyelemmel kisérése;

az irdnyité testillet szervezeti felépitésének jovahagydsa, az
tigyvezet$ igazgatd ajanldsai alapjdn;

a 6. cikknek megfeleléen az IMI kozos véllalkozds pénziigyi
szabdlyainak elfogaddsa;

az IMI ko6z6s villalkozds belsd szabdlyainak és eljardsainak, tobbek
kozott a szellemi tulajdonra vonatkoz6 politikdnak — a 22. cikkben
meghatdrozott elvekkel 6sszhangban torténé — jovahagyasa;

a (3) bekezdésnek megfelelen elfogadja eljdrdsi szabélyzatat;

a 23. cikknek megfelelGen jovdhagyja az alapszabdly modositdsdra
irdnyul6 javaslatokat;

azon feladatok kiosztdsa, amelyek nincsenek kifejezetten az IMI
kozos villalkozds egyéb testiiletei valamelyikének hatdskorébe
rendelve;

az e rendelet 14. cikkében emlitetteknek megfelelGen az 1049/
2001/EK rendelet végrehajtdsara vonatkozd gyakorlati rendelkezé-
sek elfogaddsa;

az IMI kozos vallalkozds dltalinos miikodésének feliigyelete.

Eljdrdsi szabdlyzat

Az irdnyitd testiilet évente legaldbb kétszer iilésezik. Rendkiviili
iiléseket a tagok egyikének kérésére vagy az ligyvezet$ igazgatd
kérésére tartanak. Az iilésekre dltaldban az IMI ko6z6s vallalkozds
székhelyén keriil sor.

Egyedi esetekben hozott ellenkezd értelmii dontés hidnydban az
tigyvezet igazgatd részt vesz az iléseken.

Az IMI képviselSi csoport elnokének jogdban all az irdnyité testiilet
iilésein megfigyelként részt venni.

A tudomdnyos bizottsdg elnoke az irdnyitd testiilet meghivasdra
részt vesz az iilésen, a napirendtdl fiiggden.

Az irdnyité testiilet meghivhat az iilésekre megfigyelSket és/vagy
mds szakértSket, a napirendtd] fiiggd esetben és idGpontban.
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6. cikk
Ugyvezet§ igazgaté

(1) Az ugyvezet§ igazgaté az IMI kozos villalkozdsnak az irdnyito
testiilet hatdrozataival osszhangban végzett napi tigyintézéséért felelds
vezetGje. Ennek értelmében az {igyvezetS igazgaté rendszeresen
tdjékoztatja az irdnyitd testiiletet és a tudomdnyos bizottsdgot, valamint
vélaszol barmely konkrét eseti informdciokérésitkre. A személyi
dllomany tekintetében az igazgaté gyakorolja a rendelet 7. cikkének
(2) bekezdésében megallapitott hatdskoroket.

(2) Az ugyvezetS igazgaté az IMI kozos véllalkozds jogi képviselGje.
Feladatait teljes Onédllosdg mellett ldtja el, és az irdnyité testiiletnek
tartozik elszdmoldssal.

(3) Az ligyvezet$ igazgatot az irdnyito testiilet nevezi ki az Eurdpai Unié
Hivatalos Lapjdban és mds kiadvdnyokban vagy internetes honlapokon
kozzétett palydzati felhivast kovetGen, haroméves idészakra. Miutdn az
igazgat6 teljesitményét az irdnyitd testiilet értékelte, megbizatdsit egy
alkalommal, legfeljebb tovabbi négy évre meghosszabbithatja.

(4) Az ugyvezet§ igazgaté ezen beliil:

a) felel6s az IMI kozos villalkozdssal kapcsolatos kommunikdcios
tevékenységekért;

b)  gondoskodik az dllami és magantulajdont pénzeszkozok megfelels
kezelésérél;

¢)  javaslatokat tesz az irdnyité testiiletnek a jovdhagyandé palydzatok
kiértékelésével és kivdlasztdsaval kapcsolatos intézkedésekre és
irinymutatdsokra. Ezeknek az irdnymutatdsoknak tartalmazniuk
kell a pélydzatokat elbirdlé szakért6i véleményez$ bizottsigok
tgyrendjét, Osszetételét, feladatait és a kutatdsi eredmények
terjesztésével kapcsolatos szabalyokat;

d)  felugyeli a pdlydzati felhivisok kozzétételének irdnyitdsit, a
palydzatok kiértékelését és kivalasztdsit, a kivdlasztott palyd-
zatokkal kapcsolatos targyaldsokat, a palyazatok nyomon kovetését
és a tdmogatdsok tigyintézését, ideértve a finanszirozott kutatdsi
tevékenységek osszehangoldsat;

e) felel a megfelels szamviteli rendszer kialakitdsdért és kezeléséért;

f)  biztositja az irdnyité testiilet és a tudomdnyos bizottsdg szdmdra a
megfeleld dokumentaciot és logisztikai timogatdst;

L sz

g)  elkésziti a javaslatot az éves megvalositdsi tervre és az ennek
megfeleld koltségbecsléseket;

h)  elkésziti az éves koltségvetési javaslatot, ideértve a létszadmtervet is;

i) elkésziti az éves tevékenységrdl szol6 jelentést, amely tartalmazza
az ennek megfelel§ kiaddsokat;

j)  elkésziti az éves beszdmoldt és a mérleget;

k) elkészit minden tovabbi, az irdnyité testiilet dltal kért tdjékoztatast;

) kezeli az IMI kozos véllalkozds drukkal/szolgdltatdsokkal kapcso-
latos igényeivel Osszefiigg$ ajanlatkéréseket, az IMI kozos
véllalkozds pénziigyi szabdlyainak megfelelGen;

m) elkésziti a pdlydzati felhivdsokat;

n)  elvégzi az irdnyito testiilet altal rdbizott vagy kiadott feladatokat;

0) benydjtia az irdnyitd testilletnek a kutatdsi titemterv esetleges
véltozdsait, a tudomdanyos bizottsdg ajinldsa szerint;

p)  benyljtja az irdnyité bizottsignak sajit javaslatait az irdnyit6
testiilet szervezeti felépitését illetGen és megszervezi, irdnyitja és
feliigyeli az IMI kozos véllalkozds személyzetét;

q)  Osszehivja az igazgatdsag iléseit;

r)  Osszehivja az érdekeltek forumdnak éves értekezletét, hogy
gondoskodjon az IMI kozos villalkozds tevékenységeinek nyitott-
sagarol és atlathatosdgardl az érdekeltek szdmadra;

s)  szitkség esetén megfigyelSként részt vesz az irdnyitd testiilet, a
tudomdnyos bizottsdg és az érdekeltek foruménak iilésein;

t) adott esetben, az irdnyit6 testilet dontése alapjan, tudomdnyos
esetifkiegészitd testiileteket/bizottsdgokat hoz létre és a szakértSk-
t6l tudomdnyos szakvéleményt kér;

u)  biztosit az irdnyitd testillet szdmdra minden tovdbbi kért
tdjékoztatdst;

v)  felel a kockdzatok felméréséért és a kockazatkezelésért;

w) javaslatot tesz az igazgatésignak az IMI kozos villalkozds
kotelezettségeinek teljesitéséhez esetleg sziikséges biztositisok
megkotésére;

x)  felel a kutatdsi tevékenységek megvaldsitdsahoz sziikséges tdmo-
gatdsi megdllapoddsok megkotéséért és az IMI kozos véllalkozds
mikodéséhez sziikséges drubeszerzésre és a szolgdltatdsnytjtasra
irdnyul6 kozbeszerzési szerzédések megkotéséért, a 12. cikkben
emlitettek szerint.

(5) Az ugyvezet§ igazgatot az irdnyitd testillet személyzete segiti
feladataiban.

7. cikk
A tudomdnyos bizottsig

(I) A tudomdnyos bizottsdg az igazgatdsdg tandcsad testiilete, és
tevékenységét az irdnyité testiilette] szoros kapcsolatban és annak
tdmogatdsaval végzi.

(2) A tudomdnyos bizottsdg legfeljebb 15 tagbdl allhat.

(3) Tagjainak kiegyenstilyozott mértékben kell képviselniiik a tudoma-
nyos €let, a betegképviseleti szervezetek, az ipar és a szabdlyozdsi
hatésdgok szakértSit. Egyiittesen a tudomdnyos bizottsdg tagjainak a
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gyogyszerek kifejlesztési folyamatdnak egészére vonatkozdan rendelkez-
niiik kell azokkal a tudomanyos ismeretekkel és szakértelemmel, amelyek
szitkségesek ahhoz, hogy az IMI kozos villalkozdssal kapcsolatban
stratégiai, tudomdnyosan megalapozott ajanldsokat tehessenek.

(4) Az irdnyité testiilet hatdrozza meg a konkrét kritériumokat és a
kivalasztdsi eljardst a tudoményos bizottsdg Osszetételét illetGen, és &
nevezi ki annak tagjait az IMI tagéllami képviselSi csoport dltal javasolt
listdrol.

(5) A tudomdnyos bizottsdg sajat tagjai kozil elnokot vélaszt.
(6) A tudomdnyos bizottsdg a kovetkezd feladatokat latja el:

a)  tandcsot ad a kutatdsi titemterv idGszertiségét illetGen, és javaslatot
tesz annak esetleges valtoztatdsaira;

b)  tandcsot ad az éves megvaldsitasi tervrl sz616 javaslat tudomanyos
prioritdsaival kapcsolatban;

¢)  tandcsot ad az irdnyité testiiletnek és az tigyvezet$ igazgatonak az
éves tevékenységi beszdmoldban ismertetett tudomdnyos eredmé-
nyekkel kapcsolatban;

d) tandcsot ad a szakértSi véleményez$ bizottsigok Osszetételére
vonatkozoan.

(7) A tudomdnyos bizottsdg legaldbb évente egyszer Gsszetil, és az {ilést
a bizottsdg elnoke hivja dssze.

(8) A tudomdnyos bizottsdg, az elnok beleegyezése esetén, meghivhat
tagsdggal nem rendelkez8 személyeket, hogy iilésein tandcsaddsi céllal
részt vegyenek.

8. cikk

Az IMI tagillami képviselSi csoport

(1) Osszetétel

Az IMI tagéllami képviselSi csoport minden egyes tagdllam és hetedik
keretprogramhoz tarsult orszdg részérdl egy képvisel6t tartalmaz. Tagjai
koziil elnokot vélaszt.

(2)  Szerepe és feladatai

Az IMI tagdllami képviselSi csoport tandcsadd szerepet tolt be az IMI
koz6s villalkozds tekintetében, és kapcsoldddsi pontként szolgdl az IMI
kozos véllalkozds és az érdekelt felek kozott az egyes orszdgokban.
Kiilonosen:

a)  tandcsot ad az éves tudomdnyos prioritisokra vonatkozdan,
ideértve a keretprogrammal valé szinergidkat is;

b)  megkonnyiti az érdekelt feleknek szol6 felhivdsokra vonatkozd
informdciok terjesztését az adott orszdgban;

¢ tdjékoztatdst kap az értékelési folyamat eredményérdl;
d)  véleményt ad a kutatdsi iitemterv frissitésérél;

e)  tandcsot ad az IMI kozos villalkozds tevékenységeivel kapcsolat-
ban;

f) tandcsot ad a felhivdsokkal, az értékelési folyamattal és az IMI
kozos véllalkozds szellemi tulajdonra vonatkozd politikdjaval
kapcsolatban;

g)  tdjékoztatja az IMI kozos vallalkozdst arrdl, hogy az adott teriileten
nemzeti szinten milyen tevékenységek zajlanak;

(3) Az IMI tagdllami képvisel6i csoport legaldbb évente kétszer
illésezik, és az lést az iigyvezetd igazgatd hivja ossze. Az IMI kozos
véllalkozds tevékenységei szempontjabdl fontos kérdések megtargyala-
sara rendkiviili tiléseket is Ossze lehet hivni. Ezeket az léseket az
tgyvezet$ igazgatd vagy sajat kezdeményezésére, vagy az IMI tagdllami
képvisel6i csoport kérésére hivia oOssze. Az IMI tagdllami képvisel6i
csoportja sajat kezdeményezésére ajanldsokat nydjthat be az IMI kozos
véllalkozds részére. Az IMI kozos véllalkozds tdjékoztatja az IMI tagdllami
képviseli csoportot az emlitett ajanldsokat kovetden hozott intézkedé-
sekrél.

Az tigyvezetd igazgatd részt vesz az IMI tagédllami képvisel6i csoport
tilésein.

Az IMI tagdllami képviselSi csoport elfogadja az eljardsi szabalyzatit.

9. cikk
Az érdekeltek foruma

(1) Az érdekeltek foruma olyan taldlkozd, amely minden érdekelt fél
szamdra nyitva dll, és az tigyvezetd igazgaté hivja Ossze legaldbb évente
egyszer.

(2) Az érdekeltek féruma tdjékoztatdst kap az IMI kozos vallalkozds
tevékenységeirdl, és fel kell kérni, hogy tegyen észrevételeket.

10. cikk
A belsd ellendrzési feladatkor

A koltségvetési rendelet 185. cikkének (3) bekezdésében a Bizottsdg belsé
ellenérére ruhdzott feladatok végzése az irdnyit6 testiilet felelGssége
mellett torténik, amely az IMI kozos véllalkozds méretének és tevé-
kenységi korének figyelembevételével meghozza a megfelel§ rendelke-
zéseket.

11. cikk
Pénziigyi forrdsok

(1) Az IMI kozos véllalkozds Osszes erGforrdsat és tevékenységét a
rendelet 2. cikkében meghatdrozott célkittizésekre forditja.

(2) Az IMI kozos vallalkozds koltségvetésében szereplS eréforrdsai a
kovetkez6kbdl dllnak:

a)  atagok pénziigyi hozzdjaruldsai;

b)  az IMI kozos véllalkozds dltal képzett esetleges bevétel;

¢)  bdrmely mds pénziigyi hozzdjarulds, erdforrds és bevétel.

A tagok dltal fizetett hozzdjaruldsokkal oOsszefiiggésben keletkezett
kamatot az IMI k6z0s villalkozds bevételének kell tekinteni.
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(3) Az IMI kozos vallalkozds mtikodési koltségeit a vallalkozds tagjai
finanszirozzdk:

a) Az alapit6 tagok egyenld mértékdi hozzdjéruldst nydjtanak, amely
hozzdjérulds egyikiik részérdl sem nem haladhatja meg a Kozosség
altal az IMI kozos véllalkozdsnak fizetett teljes hozzdjarulds 4 %-at.
Amennyiben a kozosségi hozzdjarulds egy része nem keriil
felhasznaldsra, akkor azt fel lehet haszndlni a (4) bekezdésben
emlitett kutatdsi tevékenységekre.

b) Minden mds tag a kutatdsi tevékenységekhez nydjtott Osszes
hozzdjéruldséval ardnyos mértékd hozzdjaruldst nyujt.

(4) A kutatdsi tevékenységeket kozosen kell finanszirozni az aldbbiak
formdjdban:

a) nem pénzbeli hozzdjiruldsok (a tovdbbiakban: természetbeni
hozzdjéruldsok) az EFPIA-ban tagsdggal rendelkezd, kutatdst végzs
gyogyszeripari villalatoktdl, eréforrdsok formédjaban (példaul
személyzet, berendezés, fogydeszkozok stb), amelyeknek a
Kozosség pénziigyi hozzdjiruldsaval legaldbb egyenlének kell
lenniiik;

b) a Kozosség ennek megfelels, a hetedik keretprogram terhére
nyujtott és az IMI kozos véllalkozds koltségvetésében szerepld
pénziigyi hozzdjiruldsa;

¢) a2 cikk (2) bekezdésében emlitett tagi hozzdjaruldsok.

A természetbeni hozzdjdruldsokat értékelni kell. A természetbeni
hozzdjéruldsok értékelésének modszertandt az IMI kozos villalkozds
bels§ szabélyaiban és eljardsaiban kell meghatdrozni, a pénziigyi
szabdlyaival osszhangban és a hetedik keretprogram részvételi szabdlyai
alapjan. A természetbeni hozzdjiruldsokat fiiggetlen konyvvizsgald
ellendrzi.

(5) A részt vevd, kutatdst végzd, az EFPIA tevékenységeiben tagsdggal
rendelkez8 gydgyszeripari véllalatok az IMI kozos villalkozdstél nem
kaphatnak pénziigyi timogatdst semmilyen tevékenységhez.

(6) Amennyiben az IMI kozos villalkozds barmely tagja vagy barmely
részt vevs, kutatdst végzG gyogyszeripari vallalat, amely az EFPIA tagja, a
meghatdrozott hozzdjaruldsokkal kapcsolatos kotelezettségvallaldsait
nem teljesiti, az {igyvezet§ igazgaté Osszehivia az irdnyitd testiiletet,
hogy hatdrozzon az aldbbiakrdl:

a)  amulasztdst elkovetd tag esetében arrdl, hogy a tagsagot meg kell-
sziintetni, vagy mds intézkedéseket kell foganatositani addig, amig
kotelezettségeit nem teljesiti; vagy

b)  a mulasztdst elkovetd, kutatdst végz$ gydgyszeripari cég esetében,
amely az EFPIA tagja, milyen megfeleld intézkedéseket kell tenni.

(7) Az IMI kozos véllalkozés a tulajdonosa minden dltala 1étrehozott,
vagy neki a rendelet 2. cikkében el6irt célkittizések teljesitése céljdra
tadott eszkoznek.

12. cikk

Kutatdsi tevékenységek, timogatdsi megillapodisok és
projektmegillapoddsok

(1) Az IMI kozos villalkozds nyilt versenypélydzati felhivasok,
fuggetlen kiértékelés és tdmogatdsi és projektmegéllapoddsok megkotése
alapjdn jovébeni kutatdsi tevékenységeket tdmogat.

(2) Az IMI kozos villalkozds kialakitia a megkotott tdmogatdsi
megallapoddsok megvaldsitdsanak, feliigyeletének és ellendrzésének
eljardsait és mechanizmusait.

(3) A tdmogatdsi megéllapodds:

a)  létrehozza a kutatdsi tevékenységek megvaldsitdsahoz sziikséges
megfeleld intézkedéseket;

b)  létrehozza a megfelel6 pénzigyi intézkedéseket és a szellemi
tulajdonjogokkal kapcsolatos szabdlyokat, a 22. cikkben meg-
hatérozott elvek alapjin;

¢)  szabdlyozza a kivalasztott konzorcium és az IMI kozos vallalkozds
kozotti viszonyt.

(4) A projektmegillapodds a konzorcium tagjai kozott jon 1étre, az

aldbbi célbol:

a)  a tamogatdsi megdllapodds végrehajtisahoz sziikséges megfelel§
intézkedések meghatdrozdsa;

b)  a projekt résztvevéi kozotti kapesolat szabalyozdsa.

(5) Bérmely jogalany, amely egy tagillamban vagy a hetedik keret-
program valamelyik tdrsult orszdgdban az IMI kozos villalkozds
célkittizései szempontjdbol relevans tevékenységet folytat, részt vehet a
projektekben. Bdrmely mds jogalany részvétele az irdnyitd testiilet
hozzdjéruldsatdl fugg.

(6) A mitikodési koltségekhez valo, a 11. cikk (3) bekezdésében
meghatérozott hozzdjaruldson kivill az IMI kozos villalkozdshoz vald
kozosségi hozzdjaruldst a kutatdsi tevékenységek megvalositdsara kell
felhaszndlni. E kozosségi pénziigyi hozzdjarulds fels6 tdmogatdsi hatdra
megfelel a hetedik keretprogram részvételi szabdlyaiban meghatdrozot-
taknak. Ilyen finanszirozast a kovetkezd jogalanyok kaphatnak:

a)  a mikro-, kis- és kozépvillalkozasok, a mikro-, kis- és kozép-
véllalkozdsok meghatérozdsarél sz616, 2003. méjus 6-i 2003/361/
EK bizottsigi ajnlds értelmében (');

b)  nonprofit dllami testiiletekként, a nemzeti jog alapjin létrehozott
jogalanyok (3);

¢ a nemzetkdzi kozjog szerint jogi személyiséggel rendelkezd
korménykozi szervezetek, valamint az ilyen korménykozi szerve-
zetek éltal 1étrehozott szakosodott tigynokségek;

d)  akozosségi jog alapjan létrehozott jogalanyok;

e)  nonprofit szervezetként létrehozott jogalanyok, amelyek f6
célkittizéseik egyikeként kutatdst vagy technoldgiai fejlesztést
folytatnak;

f)  kozép- és felséfoku oktatdsi intézmények;

g)  minGsitett nonprofit betegképviseleti szervezetek.

() HLL 124, 2003.5.20,, 36. 0.

() A rendelet alkalmazésdban a ,nonprofit kdzszervezetek” azok a szervezetek,
amelyek nyereségre tehetnek szert, azonban azt nem oszthatjdk szét mds
moédon, mint kozérdekd célok el6mozditdsira, és e szervezetek 6 tevé-
kenységeik kozott kutatdst és technologiai fejlesztést folytatnak.
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(7) A kutatdsi tevékenységek végrehajtisa sordn felmeriilt koltségeket
ahhoz, hogy azokat kozdsségi finanszirozésra jogosultnak lehessen
tekinteni, ki kell zarni a hozzdadottérték-add alol.

13. cikk
Pénziigyi kotelezettségvillaldsok

Az IMI kozos véllalkozds pénzigyi kotelezettségvallaldsai nem haladhat-
jak meg a rendelkezésre dll6 vagy a koltségvetése részére a tagjai dltal
lekotott pénziigyi forrdsok Osszegét.

14. cikk
Pénziigyi bevételek

Az IMI kozos villalkozds végelszimoldsdnak a 24. cikkben tdrgyalt esetét
kivéve, a kiaddsok feletti tobblet az IMI kozos villalkozds tagjainak nem
fizethet6 ki.

15. cikk
Pénziigyi év
A pénziigyi év a naptdri évnek felel meg.

16. cikk
Pénziigyi végrehajtds

Az IMI kozos villalkozds koltségvetését az tigyvezet§ igazgatd hajtja
végre.

17. cikk
Pénziigyi beszdmolé

(1) Az {igyvezet§ igazgaté minden évben benyijtja az irdnyitd
testilletnek az éves koltségvetési terv elzetes tervezetét, amelynek
tartalmaznia kell a kovetkezd két évre sz6l6 éves kiaddsok elSrejelzését.
Ezen az elGrejelzésen beliil az els@ két pénziigyi évre vonatkozé bevétel
és kiadds becsléseit azzal a részletességgel kell kidolgozni, amely az egyes
tagok bels§ koltségvetési eljardsihoz sziikséges a tagok dltal az IMI kozos
véllalkozdsnak adott pénziigyi hozzdjérulisok szempontjdbdl. Az
iigyvezetS igazgatd biztositja az irdnyité testilet szdémdra az e célra
szitkséges osszes kiegészitd tdjékoztatast.

(2) Az irdnyité testiilet tagjai ezutdn kozlik az iigyvezetd igazgatéval az
éves koltségvetési terv elGzetes tervezetével és kiilonosen a kovetkezd
évre sz6l6 erdforrdsok és kiaddsok becsléseivel kapcsolatos megjegyzé-
seiket.

(3) Az irdnyito testiilet tagjaitdl kapott észrevételek figyelembevételével
az tigyvezetd igazgaté elkésziti a kovetkezd évre sz616 koltségvetési terv
tervezetét, és jovahagydsra benytjtja az irdnyito testiiletnek.

(4) Az éves koltségvetési tervet és az adott évre sz016 éves megvalGsitdsi
tervet az IMI kozos vallalkozds irdnyité testiiletének a megel$z8 év végéig

el kell fogadnia.

(5) Minden egyes pénziigyi év zdrdsit kovetGen két hénapon beliil az
el6z6 évre vonatkozd éves beszdmol6t és mérlegeket az {igyvezets
igazgat6 jovdhagydsra benyijtja az irdnyitd testilletnek. Az el6z6 évre
vonatkoz6 éves beszdmoldt és mérlegeket be kell nydjtani az Eurdpai
Szémvevdszékhez és a Bizottsghoz.

18. cikk
Tervezés és jelentéstétel

(1) Az éves megvaldsitdsi tervnek ismertetnie kell az IMI kozos
véllalkozds altal a kovetkezd évre tervezett tevékenységeket és az ennek
megfelels kiaddsok becsléseit. Az irdnyitd testillet dltali jovahagydsat
kovetden az éves megvaldsitdsi terv kozzétehetd valtozatdt a nyilvanos-
sdg szdmdra elérhetdvé kell tenni.

(2) Az éves tevékenységi jelentésnek be kell mutatnia az IMI kozos
vallalkozds dltal az egyes naptari években, kiilonosen az adott évre sz616
éves megvaldsitasi tervvel kapcsolatban elért haladdst. Ismertetnie kell
tovabbd az el6z8 évben végzett kutatdsi tevékenységeket, a kkv-k
ezekben val részvételét, valamint az el6z8 évben végzett mds
tevékenységeket és az ennek megfelel§ kiaddsokat. A kiaddsoknak a
tagok pénziigyi hozzdjdruldsain, valamint a részt vevd, kutatdst végzd, az
EFPIA-ban tagsdggal rendelkez$ gydgyszeripari cégek hozzdjdruldsain
kell alapulniuk.

Az éves tevékenységrdl sz6l6 beszdmol6t az iigyvezetS igazgatd az éves
beszdmoldval és a mérlegekkel egylitt mutatja be. Az irdnyit testiilet
altali jovahagydsat kovetGen az éves tevékenységi jelentést nyilvanossagra
kell hozni.

19. cikk

Arubeszerzésre és szolgiltatdsnydjtisra irdnyul6 kozbeszerzési
szerzddések

Az IMI kozos villalkozds pénziigyi szabélyainak megfelelSen kialakitja az
IMI kozos vallalkozas mitkodésével kapesolatban szitkség esetén kotott,
drubeszerzésre és a szolgaltatdsnyjtdsra irdnyuld kozbeszerzési szerzd-
dések végrehajtdsanak, feliigyeletének és ellendrzésének eljardsait és
mechanizmusait.

20. cikk
A tagok felelssége, biztositis

(1) A tagok pénziigyi felelgsségvillalisa az IMI kozos vallalkozds
adossdgait illetSen arra a hozzdjaruldsra korlatozodik, amelyet a 11. cikk
(3) bekezdésének megfelelen a miikodési koltségekhez nytjtottak.

(2) Az IMI kozos véllalkozdsnak megfelel§ biztositdst kell kotnie és
fenntartania.

21. cikk
Osszeférhetetlenség

Az IMI kozos vdllalkozdsnak tevékenységeinek végrehajtdsa sordn
keriilnie kell minden osszeférhetetlenséget.

22. cikk
Szellemi tulajdonjogi politika

(1) Az IMIkozos vallalkozds elfogadja az IMI kozos vallalkozds szellemi
tulajdonra vonatkozé politikdjanak dltaldnos szabdlyait, amelyeket a
tdmogatdsi és projektmegdllapoddsokba be kell épiteni.

(2) Az IMI kozos véllalkozds szellemi tulajdonra vonatkozé politikd-
jénak célja az ismeretek 1étrehozdsdnak, kozzétételének és kiakndzdsanak
elémozditasa, a jogok méltanyos elosztdsa, az innovécid jutalmazésa és a
magdn- és dllami szervezeteknek a projektekben valo széles kord
részvételének biztositdsa (ideértve, az azokra valé korldtozds nélkiil, az
EFPIA-ban tagsdggal rendelkezd ¢és kutatdst végzé gydgyszeripari
véllalatokat, a tudomdnyos koroket és a kis- és kozépvallalkozasokat).
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(3) A szellemi tulajdonra vonatkozé politikdnak tikroznie kell a
kovetkezd elveket:

a) Az adott projekt minden résztvevGje birtokosa marad annak a
szellemi tulajdonnak, amelyet a projektbe visz, és birtokosa marad
annak a szellemi tulajdonnak, amelyet a projekt sordn létrehoz,
kivéve, ha a projekt résztvevéi errdl kozos megegyezéssel, irdsban
mésképp nem rendelkeznek. A résztvevSk dltal a projektbe vitt
vagy a projekt sordn létrehozott szellemi tulajdonhoz kapcsolodo
hozzéférési jogok és engedélyek feltételeit rogziteni kell a projektre
vonatkozé tdmogatdsi, illetve projektmegéllapodasban.

b) A projektben részt vevSknek vallalniuk kell az érintett projekt 4ltal
létrehozott eredmények és szellemi tulajdon terjesztését és
felhasznéldsnak engedélyezését a timogatdsi és a projektmegalla-
poddsban meghatdrozott feltételek szerint, figyelembe véve a
szellemi tulajdonhoz fiz6d6 jogok védelmét, a titoktartdsi
kotelezettségeket és a tulajdonosok jogos érdekeit.

23. cikk
Az alapszabily médositdsai

(1) Az IMI kozos véllalkozds barmely tagja javasolhatja az irdnyit6
testiiletnek az alapszabily modositasat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, az irdnyitd testiilet altal jovédhagyott
modositési javaslatokat mint modositastervezetet a Bizottsignak kell
benytjtani, amely adott esetben elfogadja azokat.

(3) Az alapszabdly lényegi elemeit, killonosen a 2., 3., 5., 6., 11., 12,
20., 23. és 24. cikket érint6 modositdsokat azonban a Szerzddés
172. cikke szerint kell elfogadni.

24. cikk
Végelszimolds

(1) A rendelet 1. cikkében meghatdrozott id6szak végén vagy a rendelet
11. cikkének (2) bekezdése szerinti mddositast kovetGen az IMI kozos
véllalkozds végelszdmoldssal megsziinik.

(2) A végelszamoldsi eljdrds automatikusan megkezdddik, ha az alapit6
tagok barmelyike megsziinteti tagsdgat az IMI kozos vallalkozésban.

(3) Az IMI kozos vallalkozds végelszdmoldsi eljardsdnak lefolytatdsa
céljdbdl az irdnyit testiilet egy vagy tobb felszdimol6t nevez ki, akiknek
az irdnyito testiilet hatdrozatait be kell tartaniuk.

(4) Az IMI kozos villalkozdsnak a végelszdmoldsa sordn vissza kell
juttatnia a fogadé dllamnak minden fizikai eszkozt, amelyet a fogad
dllam bocsdtott rendelkezésére, a befogaddsi megallapoddsnak meg-
felelGen.

(5) Miutdn a fizikai eszkozoket a (4) bekezdésnek megfelelGen visz-
szajuttattdk, minden tovabbi eszkozt az IMI kozos villalkozds kotele-
zettségeinek rendezésére és a végelszdmoldsaval kapcsolatos koltségek
fedezésére kell forditani. Az esetleges tobbletet vagy hidnyt a végel-
szamolds idején meglévs tagok kozott kell felosztani, az IMI kozos
véllalkozashoz valé tényleges hozzdjaruldsuk ardnydban. A Kozosségnek
juttatott tobblet a Bizottsdg koltségvetésébe keriil.

(6) A fennmarad6 eszkozoket, addssdgokat vagy kotelezettségeket a
végelszamolds idején meglévs tagok kozott kell felosztani, az IMI kozos
véllalkozdshoz val6 tényleges hozzdjaruldsuk ardnydban.

(7) Az olyan, a 12. cikkben emlitett timogatdsi megdllapodasok, illetve
az 19. cikkben emlitett, drubeszerzésre és szolgéltatdsnyujtdsra irdnyuld
kozbeszerzési szerz6dések megfelels kezelésére, amelyek idGtartama
meghaladja az IMI kozos villalkozds élettartamat, eseti eljdrdst kell
meghatdrozni.



