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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) Nr. .../.. DER KOMMISSION
vom 14.2.2014

Uber eine Ausnahmeregelung in Bezug auf die Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 des
Europdaischen Parlaments und des Rates tber die Regeln flr die Beteiligung am
Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation ,,Horizont 2020* (2014-2020) sowie
flr die Verbreitung der Ergebnisse fur das Gemeinsame Unternehmen ,,Initiative
Innovative Arzneimittel 2*

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
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BEGRUNDUNG

1. HINTERGRUND DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Im Rahmen von Horizont 2020 wurde zur Umsetzung einer 6ffentlich-privaten Partnerschaft
im Bereich der innovativen Arzneimittel das Gemeinsame Unternehmen ,,Initiative Innovative
Arzneimittel 2 (IMI2 JU) vorgeschlagen und durch die Verordnung EU) Nr. / des Rates
gegrindet. Es tritt an die Stelle des durch die Verordnung (EG) Nr. 73/2008 gegriindeten
Gemeinsamen Unternehmens IMI und ist sein Nachfolger. Bei IMI2 JU handelt es sich um
eine Offentlich-private Partnerschaft zwischen der Europdischen Kommission und dem
Européischen Dachverband der Arzneimittelunternehmen und -verbénde, der gleichzeitig den
biowissenschaftlichen Industriezweigen offen steht. Sein Ziel ist die Verbesserung von
Gesundheit und Wohlbefinden der Burger durch neue und wirksamere Diagnoseverfahren und
Behandlungen, wobei gleichzeitig dazu beigetragen wird, dass die kunftige internationale
Wetthewerbsfahigkeit der europaischen biopharmazeutischen und biowissenschaftlichen
Industrie gesichert ist (z. B. in den Bereichen Diagnose, Impfstoffe, biomedizinische
Bildgebungsverfahren und medizinische Informatik).

Fur das Gemeinsame Unternehmen IMI2 wird die Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 des
Europdischen Parlaments und des Rates Uber die Regeln fur die Beteiligung am
Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation ,,Horizont 2020* (2014-2020) sowie fir die
Verbreitung der Ergebnisse gelten. Angesichts der in Abschnitt 3 beschriebenen besonderen
Erfordernisse der Funktionsweise dieser Initiative sind jedoch Abweichungen von dieser
Verordnung erforderlich.

2. KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

Die Kommission organisierte zwei Sitzungen —am 17. und am 25. September 2013 —, um den
von den Mitgliedstaaten benannten Experten den Entwurf des delegierten Rechtsakts
vorzulegen und ihn mit ihnen zu erértern. Die wahrend der Sitzungen ge&uerten und die nach
den Sitzungen schriftlich Ubermittelten Kommentare der Experten wurden weitgehend
beruicksichtigt. Daher hat eine groRe Mehrheit der Experten die beigefiigte Fassung des im
Entwurf vorliegenden delegierten Rechtsakts gebilligt. Der urspringliche und der endgiiltige
Entwurf wurden gleichzeitig dem Europaischen Parlament und dem Rat Gibermittelt.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Dieser delegierte Rechtsakt wird auf der Grundlage von Artikel 290 AEUV und geméR der
Ermachtigung erlassen, die der Rat und das Europdische Parlament der Kommission in
Artikel 1 Absatz 3 und Artikel 56 der Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2013 (ber die Regeln fir die Beteiligung am
Rahmenprogramm fur Forschung und Innovation ,,Horizont 2020“ (2014-2020) sowie flr die
Verbreitung der Ergebnisse erteilt hat.

Gemal} Artikel 1 Absatz 3 der genannten Verordnung ist die Kommission im Hinblick auf die
Berlcksichtigung der besonderen Erfordernisse der Funktionsweise von Fordereinrichtungen,
die nach Artikel 187 AEUV gegrindet wurden, befugt, delegierte Rechtsakte gemaR
Artikel 56 der genannten Verordnung zu erlassen.
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Im Hinblick auf das Gemeinsame Unternehmen IMI2 ist die Kommission befugt, einen
delegierten Rechtsakt zur Forderfahigkeit und zu den Bestimmungen Uber die Rechte des
geistigen Eigentums zu erlassen. Die erste Abweichung ist durch die Tatsache gerechtfertigt,
dass das IMI2 JU seinen Schwerpunkt auch weiterhin auf Fordereinrichtungen wie KMU,
Sekundar- und Hochschulen sowie gemeinnitzige Einrichtungen legen wird. Die zweite
Abweichung ist erforderlich, um die Nutzung von Projektergebnissen und Innovationen zu
fordern und damit die Bereitstellung innovativer Arzneimittel fir die Patienten sowie die
Verbesserung der Arzneimittelforschung und -entwicklung in Europa zu erleichtern.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Es gibt keine spezifischen Auswirkungen auf den Haushalt hinsichtlich des EU-Beitrags zum
Gemeinsamen Unternehmen IMI2, der in der vorgeschlagenen Verordnung des Rates
festgelegt ist.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) Nr. .../.. DER KOMMISSION

vom 14.2.2014

Uber eine Ausnahmeregelung in Bezug auf die Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 des
Europaischen Parlaments und des Rates tber die Regeln fiir die Beteiligung am

Rahmenprogramm fir Forschung und Innovation ,,Horizont 2020* (2014-2020) sowie

far die Verbreitung der Ergebnisse fur das Gemeinsame Unternehmen ,,Initiative

Innovative Arzneimittel 2*

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION -

gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 11. Dezember 2013 (ber die Regeln fir die Beteiligung am Rahmenprogramm flr
Forschung und Innovation ,,Horizont 2020* (2014-2020) sowie fir die Verbreitung der
Ergebnisse und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1906/2006%, insbesondere auf
Artikel 1 Absatz 3 Buchstabe b und Artikel 1 Absatz 3 Buchstabe ¢ Ziffern i bis vii,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1)

()

Mit der Verordnung (EU) Nr. 1291/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates?
wird das Rahmenprogramm fir Forschung und Innovation (2014-2020)
(Horizont 2020) festgelegt und die Beteiligung der Union an oOffentlich-privaten
Partnerschaften, einschlieBlich gemeinsamer Unternehmen, in zentralen Bereichen
vorgesehen, in denen Forschung und Innovation zu den Zielen der allgemeinen
Wettbewerbsféhigkeit der Union wund zur Bewaéltigung gesellschaftlicher
Herausforderungen beitragen kénnen.

Die Beteiligung an indirekten MalRnahmen von Horizont 2020 sollte mit der
Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 in Einklang stehen. Um jedoch den besonderen
Erfordernissen der Funktionsweise von gemeinsamen Unternehmen, die gemaél
Artikel 187 des Vertrags im Bereich der innovativen Arzneimittel gegriindet werden,
Rechnung zu tragen, wurde der Kommission fur die Laufzeit von Horizont 2020 die
Befugnis zum Erlass von Rechtsakten gemalR Artikel 290 des Vertrags Ubertragen,
damit gemaR Artikel 187 des Vertrags gegrindete FoOrdereinrichtungen die
Madglichkeit erhalten, die Forderfahigkeit auf bestimmte Arten von Teilnehmern zu
beschranken und spezielle Bestimmungen Uber die Rechte des geistigen Eigentums zu
beschlieRen.

ABI. L 347 vom 20.12.2013, S. 81.
ABI. L 347 vom 20.12.2013, S. 104.
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©)

(4)

()

Das Gemeinsame Unternehmen ,,Initiative Innovative Arzneimittel wurde durch die
Verordnung (EG) Nr. 73/2008 des Rates® mit einer Laufzeit bis zum 31. Dezember
2017 gegrindet, um die Zusammenarbeit zwischen allen Akteuren wie Industrie,
Behorden (einschliellich Regulierungsstellen), Patientenorganisationen, Hochschulen
und Klinischen Zentren zu fordern und die Effizienz und Wirksamkeit der
Arzneimittelentwicklung mit dem langfristigen Ziel zu verbessern, dass die
pharmazeutische Industrie wirksamere und sicherere innovative Arzneimittel erzeugt.

In Bezug auf die Regeln zur Forderfahigkeit und zu den Rechten des geistigen
Eigentums wurde festgestellt, dass sich durch die Funktionsweise des Gemeinsamen
Unternehmens besondere Erfordernisse ergeben, die durch das Ziel der Initiative fir
Innovative  Arzneimittel (IMI) bedingt sind, groRBe Industriepartner —mit
gemeinnitzigen Einrichtungen, Behorden oder anderen Stellen zusammenzubringen
und eine bestmdgliche Nutzung der Projektergebnisse zu erreichen, damit die
Arzneimittel den Patienten schneller zur Verfugung stehen. Das durch die Verordnung
(EU) Nr./2014 des Rates’ gegriindete Gemeinsame Unternehmen , Initiative
Innovative Arzneimittel 2“ sollte weiterhin Rechtspersonen wie Kleinstunternehmen,
kleinen und mittleren Unternehmen, Sekundarschulen und Hochschulen sowie
gemeinniltzigen Einrichtungen  Fordermittel  bereitstellen; daher ist eine
Ausnahmeregelung in Bezug auf Artikel 10 Absatz1 der Verordnung (EU)
Nr. 1290/2013 erforderlich.

In Bezug auf die Bestimmungen Uber die Rechte des geistigen Eigentums wurde
festgestellt, dass sich durch die Funktionsweise des Gemeinsamen Unternehmens
»Initiative Innovative Arzneimittel 2* besondere Erfordernisse ergeben, die mit seinen
Zielen in Zusammenhang stehen, ein offenes Innovationsmodell sowie ein
dynamisches System des Wissensaustauschs zu erreichen, das umfassendere
Madglichkeiten zur Schaffung und Nutzung von aus den IMI-Projekten resultierenden
Kenntnissen erdffnet und einen breiten Zugang fur Teilnehmer, verbundene
Unternehmen und Dritte zu diesen Kenntnissen gewahrleistet; ibergeordnetes Ziel
dabei ist, die Entwicklung der Diagnostik und der medizinischen Behandlung zum
Nutzen der Patienten zu beschleunigen, auch durch die Forderung von klinischer bzw.
translationaler Forschung und klinischer Versuche, insbesondere in den Bereichen, die
im Interesse der Offentlichen Gesundheit liegen und bei denen ein hoher, noch nicht
gedeckter medizinischer Bedarf besteht, wie in dem am 9. Juli 2013 ver6ffentlichten
Bericht der Weltgesundheitsorganisation (iber vorrangige Medikamente® aufgezeigt.
Diese Bedingungen sollten fur alle Teilnehmer gelten, damit ihre bestehenden
Kenntnisse und Schutzrechte (,,background®), Ergebnisse und zusétzlichen Kenntnisse
und Schutzrechte (,,sideground”) geschitzt sind. Damit Forschung durchgefihrt
werden kann, ist es sinnvoll, die Ubertragung und Lizenzierung von Ergebnissen und
bestehenden Kenntnissen und Schutzrechten zu gestatten sowie anderen Teilnehmern
Rechte auf Zugang zu den Ergebnissen und bestehenden Kenntnissen und
Schutzrechten einzurdumen. In diesem Zusammenhang sollte bei der Nutzung
zwischen der Nutzung zu Forschungszwecken und der direkten Nutzung unterschieden

Verordnung (EG) Nr. 73/2008 des Rates vom 20. Dezember 2007 Uber die Griindung des gemeinsamen
Unternehmens zur Umsetzung der gemeinsamen Technologieinitiative fiir innovative Arzneimittel
(ABI. L 30 vom 4.2.2008, S. 38).

[Vollstdndiger Titel der Verordnung + ABI.-Fundstelle]

»Priority medicines for Europe and the World Update Report* (Aktualisierter Bericht der
Weltgesundheitsorganisation Uber vorrangige Medikamente fir Europa und die Welt), 2013, ISBN
978 92 4 150575 8 — http://www.who.int/medicines/areas/priority_medicines/en/.
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werden. Bei diesen Bedingungen sollten auch die Verpflichtungen bertcksichtigt
werden, die die Teilnehmer im Vorfeld eingegangen sind, aber gleichzeitig die
potenzielle direkte Nutzung von Ergebnissen, einschliel3lich klinischer Versuche
hinsichtlich der Ergebnisse selbst, ermdglicht werden. Um Ergebnisse umfassend zu
nutzen, die Bereitstellung innovativer Arzneimittel fir die Patienten zu erleichtern und
die Arzneimittelforschung und -entwicklung zu verbessern, ist es notwendig,
Abweichungen von den Artikeln 41 und 44 bis 48 der Verordnung (EU)
Nr. 1290/2013 vorzusehen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Abweichend von Artikel 10 Absatz1 der Verordnung (EU) Nr.1290/2013 kommen
hinsichtlich des Gemeinsamen Unternehmens ,,Initiative Innovative Arzneimittel 2* nur die
folgenden Teilnehmer flr eine Forderung durch das Gemeinsame Unternehmen ,Initiative
Innovative Arzneimittel 2* in Frage: Rechtspersonen, die

a) in einem Mitgliedstaat oder einem assoziierten Land niedergelassen sind oder nach
dem Unionsrecht gegrindet wurden und

b) zu einer der folgenden Kategorien gehoren:

) Kleinstunternehmen, kleine und mittlere Unternehmen und andere
Unternehmen mit einem Jahresumsatz von bis zu 500 Mio. EUR, wobei
letztere keine verbundene Rechtspersonen von Unternehmen sein dirfen, deren
Jahresumsatz 500 Mio. EUR (bersteigt; die Definition von ,verbundenen
Rechtspersonen”“ im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Unterabsatz2 der
Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 gilt sinngemal;

i) Sekundarschulen und Hochschulen;

iii) gemeinnitzige Einrichtungen, unter anderem solche, zu deren Haupttatigkeiten
die  Forschung oder technologische  Entwicklung gehort,  oder
Patientenorganisationen.

C) die Gemeinsame Forschungsstelle;

d) internationale Organisationen von europdischem Interesse.

Artikel 2

Abweichend von Artikel 41 Absatz2 und Artikel 45 bis 48 der Verordnung (EU)
Nr. 1290/2013 gelten die folgenden Bestimmungen fiir das Eigentum an und den Zugang zu
zusétzlichen Kenntnissen und Schutzrechten (,,sideground®):

a) Ergebnisse enthalten keine zusatzlichen Kenntnisse und Schutzrechte als materielle
und immaterielle, von einem Teilnehmer im Rahmen der MaRnahme
hervorgebrachte Ergebnisse wie Daten, Kenntnisse und Informationen jeder Art und
in jeder Form, unabhdngig davon, ob sie schutzféhig sind, die nicht den in der
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b)

Finanzhilfevereinbarung festgelegten Zielen der MaRRnahme dienen und die nicht fir
die Durchfuhrung der MaRnahme oder die Nutzung der Ergebnisse zu
Forschungszwecken erforderlich sind.

Jeder Teilnehmer bleibt ausschlielicher Eigentlimer seiner zusétzlichen Kenntnisse
und Schutzrechte; es kann jedoch eine andere Eigentumszuteilung vereinbart werden.

Die Teilnehmer sind nicht verpflichtet, Rechte auf Zugang zu zusétzlichen
Kenntnissen und Schutzrechten einzurdaumen.

Artikel 3

Abweichend von Artikel 44 Absatz 1 Unterabsatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 1290/2013
gelten die folgenden Bestimmungen fiir die Ubertragung und Lizenzierung von Ergebnissen
und bestehenden Kenntnissen und Schutzrechten fiir verbundene Rechtspersonen, Kéaufer und
jeden anderen Rechtsnachfolger:

a)

b)

d)

DE

Jeder Teilnehmer kann ohne Zustimmung der anderen Teilnehmer, sofern diese ohne
unangemessene Verzdgerung informiert werden und der Rechtsnachfolger schriftlich
sein  Einverstdndnis erklart, durch die Finanzhilfevereinbarung und die
Konsortialvereinbarung gebunden zu sein, seine Ergebnisse tibertragen auf

i) mitihm verbundene Rechtspersonen;
i) Kaufer eines wesentlichen Teils oder aller seiner relevanten Vermdgenswerte;

iii) etwaige Rechtsnachfolger infolge der Fusion oder eines sonstigen
Zusammenschlusses, an der bzw. dem der Teilnehmer beteiligt ist.

Die in Unterabsatz1l genannte Frist wird von den Teilnehmern in der
Konsortialvereinbarung vereinbart.

Jeder Teilnehmer kann flr Rechte im Zusammenhang mit bestehenden Kenntnissen
und Schutzrechten Lizenzen vergeben, sie Ubertragen oder sie auf andere Weise
verduRRern, vorbehaltlich etwaiger Rechte und Pflichten im Rahmen der
Finanzhilfevereinbarung und der Konsortialvereinbarung.

Ubertragt ein Teilnehmer seine Eigentumsrechte an bestehenden Kenntnissen und
Schutzrechten, so gehen damit auch seine in der Finanzhilfevereinbarung und der
Konsortialvereinbarung festgelegten Verpflichtungen in Bezug auf diese bestehenden
Kenntnisse und Schutzrechte an den Rechtsnachfolger Gber, einschlieRlich der
Verpflichtung, diese Pflichten an weitere Rechtsnachfolger weiter zu Ubertragen.

Jeder Teilnehmer kann ohne Zustimmung der anderen Teilnehmer, sofern diese ohne
unangemessene Verzogerung informiert werden und der Rechtsnachfolger schriftlich
sein  Einverstandnis erklart, durch die Finanzhilfevereinbarung und die
Konsortialvereinbarung gebunden zu sein, seine Ergebnisse tUbertragen auf

i) mit ihm verbundene Rechtspersonen;

i)  K&ufer eines wesentlichen Teils oder aller seiner relevanten Vermdgenswerte;
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iii) etwaige Rechtsnachfolger infolge der Fusion oder eines sonstigen
Zusammenschlusses, an der bzw. dem der Teilnehmer beteiligt ist.

Die in Unterabsatz1 genannte Frist wird von den Teilnehmern in der
Konsortialvereinbarung vereinbart.

Artikel 4

Abweichend von Artikel 44 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr.1290/2013 gelten die
folgenden Bestimmungen fiir die Ubertragung und Lizenzierung von Ergebnissen:

Sofern die Austibung der Rechte auf Zugang zu den Ergebnissen gewahrleistet ist und der
Teilnehmer, der Eigentlimer der Ergebnisse ist, etwaige zusétzliche Verpflichtungen aus der
Finanzhilfevereinbarung oder der Konsortialvereinbarung einhélt, kann dieser Teilnehmer
jeder Rechtsperson Lizenzen oder in anderer Form das Recht gewahren, die Ergebnisse zu
nutzen.

Artikel 5

Abweichend von Artikel 46 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr.1290/2013 gelten die
folgenden Bestimmungen fur die Grundsétze fir Zugangsrechte:

Jede Rechtsperson, die fur den Abschluss der MalRnahme oder zur Nutzung zu
Forschungszwecken Uber Zugangsrechte verfugt, kann einem anderen Teilnehmer die
Ausiibung dieser Rechte in seinem Namen gestatten, sofern folgende Bedingungen erfiillt
sind:

a) die Rechtsperson, die Uber Zugangsrechte verflgt, haftet fur die Handlungen der
anderen Rechtsperson, als wenn sie sie selbst ausgefihrt hatte;

b) der anderen Rechtsperson eingerdumte Zugangsrechte beinhalten nicht das Recht auf
Vergabe von Unterlizenzen.

Artikel 6

Abweichend von Artikel 47 der Verordnung (EU) Nr.1290/2013 gelten die folgenden
Bestimmungen fur die Zugangsrechte fir die Durchfiihrung:

a) Wahrend der MaRnahme verfligen die Teilnehmer — ausschliel3lich fiir die Zwecke
der Durchfihrung und des Abschlusses der MaRnahme und soweit hierflr
erforderlich — Uber das Recht auf Zugang zu den Ergebnissen der anderen
Teilnehmer. Ein solcher Zugang wird unentgeltlich gewéhrt.

b) Wahrend der MaRnahme verfligen die Teilnehmer — ausschliellich fiir die Zwecke
der Durchfiihrung und des Abschlusses der MalRnahme und soweit hierfur
erforderlich — Uber das Recht auf Zugang zu den bestehenden Kenntnissen und
Schutzrechten der anderen Teilnehmer, es sei denn, es bestehen Hindernisse oder
Einschrankungen aufgrund von Verpflichtungen gegeniiber anderen, die bereits am
Tag des Beitritts zur Finanzhilfevereinbarung bestanden. Ein solcher Zugang wird
unentgeltlich gewéhrt.
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Artikel 7

Abweichend von Artikel 48 der Verordnung (EU) Nr.1290/2013 gelten die folgenden
Bestimmungen:

a)

b)

Hinsichtlich der Nutzung bezeichnet der Ausdruck

)] »Nutzung zu Forschungszwecken* die Verwendung der Ergebnisse oder der
fur die Nutzung der Ergebnisse erforderlichen bestehenden Kenntnisse und
Schutzrechte fiur alle anderen Zwecke als die des Abschlusses der Malinahme
oder der direkten Nutzung, die die Anwendung der Ergebnisse als Instrument
fir die Forschung - einschlieflich Klinischer Forschung und Kklinischer
Versuche — umfasst, aber nicht darauf beschrankt ist, und die direkt oder
indirekt zu den Zielen der gesellschaftlichen Herausforderung ,,Gesundheit,
demografischer Wandel und Wohlergehen* im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 1291/2013 beitragt;

i) ,direkte Nutzung“ die Entwicklung von Ergebnissen fiir die Vermarktung,
auch durch klinische Versuche, oder die Vermarktung der Ergebnisse selbst.

Wahrend und nach Abschluss der MalRnahme verfiigen die Teilnehmer und die mit
ihnen verbundenen Rechtspersonen Uber das Recht auf Zugang zu den Ergebnissen
der anderen Teilnehmer fur Forschungszwecke.

Zugangsrechte flr Forschungszwecke werden auf nicht ausschlie3licher Basis sowie
zu fairen und angemessenen — einschlief3lich finanziell angemessenen — Bedingungen
oder unentgeltlich eingerdumt; dabei werden der tatsdchliche oder potenzielle Wert
der Ergebnisse, zu denen Zugang beantragt wird, und sonstige Merkmale der
beabsichtigten Nutzung zu Forschungszwecken beriicksichtigt.

Erfordert die direkte Nutzung durch einen Teilnehmer oder Dritten Ergebnisse, die
sich im Besitz eines anderen Teilnehmers befinden, handeln die beteiligten Parteien
die Zugangsrechte nach eigenem Ermessen aus.

Waéhrend und nach Abschluss der Malinahme verfiigen die Teilnehmer und die mit
ihnen verbundenen Rechtspersonen (ber das Recht auf Zugang zu den bestehenden
Kenntnissen und Schutzrechten der anderen Teilnehmer, jedoch nur insoweit, als
dies vernunftigerweise fir die Nutzung der Ergebnisse zu Forschungszwecken
erforderlich ist.

Solche Zugangsrechte flr Forschungszwecke werden auf nicht ausschlieBlicher Basis
sowie zu fairen und angemessenen — einschlieflich finanziell angemessenen —
Bedingungen oder unentgeltlich eingerdumt; dabei werden der tatséchliche oder
potenzielle Wert der bestehenden Kenntnisse und Schutzrechte, zu denen Zugang
beantragt wird, und sonstige Merkmale der beabsichtigten Nutzung zu
Forschungszwecken berucksichtigt.

Die Teilnehmer sind — vorbehaltlich der Zugangsrechte fir Forschungszwecke —
nicht verpflichtet, Rechte auf Zugang zu ihren bestehenden Kenntnissen und
Schutzrechten fur die direkte Nutzung einzurdumen, und kénnen ihre bestehenden
Kenntnisse und Schutzrechte nach eigenem Ermessen nutzen und verwerten,
Unterlizenzen fir sie vergeben oder sie anderweitig vermarkten.
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d)

9)

Erfordert die direkte Nutzung durch einen Teilnehmer oder Dritten bestehende
Kenntnisse und Schutzrechte, die fur die Nutzung von Ergebnissen erforderlich sind
und die sich im Besitz eines anderen Teilnehmers befinden, handeln die beteiligten
Parteien die Zugangsrechte nach eigenem Ermessen aus.

Nach Abschluss der MalRnahme konnen Dritte das Recht auf Zugang zu den
Ergebnissen der Teilnehmer fiir Forschungszwecke beantragen und erhalten.

Solche Zugangsrechte werden auf nicht ausschlielicher Basis zu Bedingungen
eingerdumt, die vom Eigentiimer der Ergebnisse und dem betreffenden Dritten als
angemessen angesehen werden. Diese Bedingungen dirfen nicht gunstiger sein als
die Bedingungen, die fur Teilnehmer und verbundene Rechtspersonen fir die
Nutzung zu Forschungszwecken gelten.

Nach Abschluss der MalRnahme konnen Dritte das Recht auf Zugang zu den
bestehenden Kenntnissen und Schutzrechten der Teilnehmer nur insoweit beantragen
und erhalten, als dies vernilinftigerweise fur die Nutzung der Ergebnisse zu
Forschungszwecken erforderlich ist.

Solche Zugangsrechte werden auf nicht ausschlieBlicher Basis zu Bedingungen
eingerdumt, die vom Eigentumer der bestehenden Kenntnisse und Schutzrechte und
dem betreffenden Dritten als angemessen angesehen werden.

Vor Unterzeichnung der Finanzhilfevereinbarung kann ein Teilnehmer bestimmte
Elemente der bestehenden Kenntnisse und Schutzrechte benennen und einen mit
Grinden versehenen Antrag an das Programmbiiro des Gemeinsamen Unternehmens
»lnitiative Innovative Arzneimittel 2* richten, diese Elemente ganz oder teilweise
von den unter Buchstabe e genannten Verpflichtungen auszunehmen.

Das Gemeinsame Unternehmen ,Initiative Innovative Arzneimittel 2* gibt einem
solchen Antrag nur in Ausnahmeféallen statt und berlcksichtigt bei seiner
Entscheidung die in Artikel der Verordnung (EU) Nr. /2014 genannten Ziele, die in
der Satzung genannten Aufgaben des Gemeinsamen Unternehmens ,,Initiative
Innovative Arzneimittel 2 und die legitimen Interessen der betreffenden
Teilnehmer. Es kann dem Antrag unter Bedingungen stattgeben, die es mit dem
Teilnehmer aushandelt. Etwaige Ausnahmen werden in die Finanzhilfevereinbarung
aufgenommen und konnen nicht geandert werden, es sei denn, eine solche Anderung
ist nach der Finanzhilfevereinbarung zulassig.

Die Teilnehmer vereinbaren in der Konsortialvereinbarung eine Frist fir Antrage auf
Zugang im Sinne der Buchstaben b bis e.

Artikel 8

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.
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Geschehen zu Briissel am 14.2.2014

Fir die Kommission
Der Prasident
José Manuel BARROSO
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