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l. EINLEITUNG

1.  Die Kommission hat dem Européischen Parlament und dem Rat am 10. Juli 2013 einen

Vorschlag fur eine Verordnung des Rates tiber das Gemeinsame Unternehmen

HInitiative Innovative Arzneimittel 2 Gibermittelt.
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Dieser Vorschlag fur eine 6ffentlich-private Partnerschaft baut auf dem Gemeinsamen
Unternehmen ,,Initiative Innovative Arzneimittel* (IMI JU) auf, das im Rahmen des
7. Forschungsrahmenprogramms gegrundet wurde. Ihr Ziel ist die Verbesserung der
Arzneimittelentwicklung durch Unterstutzung einer effizienteren Zusammenarbeit
zwischen Hochschulen, kleinen und mittleren Unternehmen und der
biopharmazeutischen Industrie in Forschung und Entwicklung, damit bessere und
sicherere Arzneimittel fiir Patienten bereitgestellt werden kdnnen.

Der Ausschuss "Industrie, Forschung und Energie” (ITRE) des Europdischen
Parlaments hat Frau Teresa RIERA MADURELL (S&D) zur Berichterstatterin fur
diesen Vorschlag ernannt. Der ITRE-Ausschuss wird voraussichtlich am 9. Januar 2014
uber seine Stellungnahme abstimmen.

Die Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses steht noch

aus.

II. BERATUNGEN IM RAT

Im Anschluss an die Beratungen der Gruppe "Forschung”, die seit September 2013
stattgefunden und zu einigen Anderungen des urspriinglichen Vorschlags gefiihrt haben,
hat der Ausschuss der Standigen Vertreter am 22. November 2013 eine grundsétzliche

Einigung Uber die in der Anlage wiedergegebene Fassung des Vorschlags erzielt.

Es wird darauf hingewiesen, dass die Kommission einen allgemeinen Vorbehalt zum
gesamten Text angemeldet hat, den sie aufrechterhélt, bis die Stellungnahme des
Europdischen Parlaments vorliegt. DK hat einen Parlamentsvorbehalt zum gesamten
Text eingelegt.

. EAZIT

Vor diesem Hintergrund wird der Rat gebeten, den Kompromissvorschlag des Vorsitzes

(siehe Anlage) zu prufen, damit auf der Tagung des Rates (Wettbewerbsféhigkeit) am

2./13. Dezember 2013 eine allgemeine Ausrichtung festgelegt werden kann.
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ANLAGE

VORSCHLAG FUR EINE VERORDNUNG DES RATES UBER DAS GEMEINSAME

UNTERNEHMEN INITIATIVE INNOVATIVE ARZNEIMITTEL 2* (IMI2 JU)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union, insbesondere auf
Artikel 187 und Artikel 188 Absatz 1,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Stellungnahme des Europaischen Parlaments *,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ?,

in Erwagung nachstehender Griinde:

1)

)

Offentlich-private Partnerschaften in Form gemeinsamer Technologieinitiativen (JTI) waren
zum ersten Mal in dem Beschluss Nr. 1982/2006/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 18. Dezember 2006 Uber das Siebte Rahmenprogramm der Européischen
Gemeinschaft fur Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration (2007 bis

2013) * vorgesehen.

In der Entscheidung 2006/971/EG des Rates vom 19. Dezember 2006 Uber das spezifische
Programm ,,Zusammenarbeit* zur Durchfiihrung des Siebten Rahmenprogramms der
Européischen Gemeinschaft fur Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration
(2007-2013) * wurden bestimmte 6ffentlich-private Partnerschaften genannt, die gefordert
werden sollten, darunter auch eine 6ffentlich-private Partnerschaft im Bereich der
gemeinsamen Technologieinitiative fir innovative Arzneimittel zwischen der Union und dem
Europdischen Dachverband der Arzneimittelunternenmen und -verbénde (im Folgenden
»EFPIA®).

5w N e

ABL.C[...]vom[...],S. [...].
ABI.C[...]vom][...],S. [...].
ABI. L 412 vom 30.12.2006, S. 1.
ABI. L 400 vom 30.12.2006, S. 86.
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©)

(4)

(5)

(6)

In der Strategie Europa 2020 > wird die Notwendigkeit hervorgehoben, giinstige
Rahmenbedingungen fur Investitionen in Wissen und Innovation zu schaffen, um
intelligentes, nachhaltiges und integratives Wachstum in der Union zu erreichen. Sowohl das

Européische Parlament als auch der Rat haben diese Strategie unterstiitzt.

Mit der Verordnung (EU) Nr. .../2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom ...
2013 (iber das Rahmenprogramm fur Forschung und Innovation ,,Horizont 2020* (2014-
2020) ° wird eine groBere Wirkung fiir Forschung und Innovation angestrebt, indem
Finanzmittel des Rahmenprogramms ,,Horizont 2020 und Mittel der Privatwirtschaft im
Rahmen 6ffentlich-privater Partnerschaften in zentralen Bereichen zusammengefiihrt werden,
in denen Forschung und Innovation zur Verwirklichung der allgemeineren Ziele der Union im
Zusammenhang mit der Wettbewerbsfahigkeit und zur Bewaltigung gesellschaftlicher
Herausforderungen beitragen kdnnen. Die Union kann sich an diesen Partnerschaften durch
Finanzbeitrdge zu gemeinsamen Unternehmen beteiligen, die auf der Grundlage von

Artikel 187 AEUV im Rahmen des Beschlusses Nr. 1982/2006/EG gegrlindet werden.

GemaR dem Beschluss Nr. [...]/2013/EU des Rates vom [...] 2013 (ber das spezifische
Programm zur Durchfiihrung des Rahmenprogramms fur Forschung und Innovation
"Horizont 2020" (2014-2020) ” sollten gemeinsame Unternehmen, die auf der Grundlage des
Beschlusses Nr. 1982/2006/EG gegriindet wurden, unter den Bedingungen des Beschlusses
Nr. [...]/2013/EU weiter unterstitzt werden.

Das Gemeinsame Unternehmen ,,Initiative Innovative Arzneimittel” (im Folgenden ,,IMI*),
das durch die Verordnung (EG) Nr. 73/2008 des Rates vom 20. Dezember 2007 Uber die
Grindung des Gemeinsamen Unternehmens zur Umsetzung der gemeinsamen
Technologieinitiative fir Innovative Arzneimittel ® eingerichtet wurde, hat nachweislich
durch die Zusammenfuhrung von Partnern aus der pharmazeutischen Industrie, Hochschulen,
kleinen und mittleren Unternehmen (im Folgenden ,,KMU*), Patientenorganisationen und

Regulierungsstellen erfolgreich Ressourcen mobilisiert.

0 N o O

KOM(2010) 2020 endg.

ABI... [RP "Horizont 2020"].

ABI... [SP ,,Horizont 2020“] .

ABI. L 30 vom 4.2.2008 [RP7, Verordnung Uber das Gemeinsame Unternehmen der JTI]
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(7) Es hat auRerdem die Zusammenarbeit zwischen den Interessentrdgern in Forschung und
Innovation im Gesundheitsbereich intensiviert, indem es den Zugang zum Fachwissen der
anderen Partner ermdéglicht und die Zusammenarbeit zwischen der pharmazeutischen
Industrie und anderen Interessentragern in der Union durch die Entwicklung umfassender
Forschungsagenden und eine horizontale Koordinierung der Strategien ausgebaut hat. Kein
anderes europdisches oder nationales Programm hat in der pharmazeutischen Industrie eine
unternehmensubergreifende Zusammenarbeit in der GrélRenordnung bewirkt, wie sie durch
das IMI erreicht wurde. In der Zwischenbewertung des Gemeinsamen Unternehmens IM1 °
wurde darauf hingewiesen, dass das Gemeinsame Unternehmen die Gelegenheit bietet,
voneinander zu lernen, und das wechselseitige Verstandnis der Interessentrager fordert; dies
gereicht allen Seiten zum Nutzen und hat entscheidend zur Einfuhrung eines offenen

Innovationsmodells in der biopharmazeutischen Forschung beigetragen.

(8) Forschungsarbeiten fir die Medizin der Zukunft sollen in Bereichen durchgefiihrt werden, in
denen die Gesamtheit der Ziele in Bezug auf die Gesellschaft, das Gesundheitswesen und die
Wettbewerbsfahigkeit der biomedizinischen Industrie eine Blindelung der Ressourcen und die
Forderung der Zusammenarbeit zwischen 6ffentlichem und privatem Sektor — unter
Beteiligung von KMU - erfordert. Der Gegenstandsbereich der Initiative sollte auf alle
Bereiche der biowissenschaftlichen Forschung und Innovation ausgedehnt werden. Die
Bereiche sollten im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit sein und im Einklang mit dem
Bericht der Weltgesundheitsorganisation tber vorrangige Medikamente fiir Europa und die
Welt (,,Priority medicines for Europe and the World*) stehen, fiir den noch 2013 eine neue
Fassung erwartet wird. Im Rahmen der Initiative sollte man sich daher bemihen, ein breiteres
Spektrum von Partnern, einschlieBlich Mid-caps, aus verschiedenen Bereichen (z. B.
biomedizinische Bildgebungsverfahren, medizinische Informatik, Diagnose und/oder
Tiergesundheit) einzubeziehen. Eine breitere Beteiligung wirde dazu beitragen, die
Entwicklung neuer Konzepte und Technologien fiir die Préavention, Diagnose und Behandlung

von Krankheiten mit starken Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit voranzubringen.

S SEK(2011) 1072 endg.
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(9)

(10)

(11)

Bei der Fortsetzung dieser Initiative sollten auBerdem die Erfahrungen aus der bisherigen
Tatigkeit des Gemeinsamen Unternehmens IMI einschlieBlich der Ergebnisse der
Zwischenbewertung und der Empfehlungen der Interessentrager *° beriicksichtigt werden; im
Interesse von Effizienz und Vereinfachung der Arbeit sollten starker zweckgerichtete
Strukturen und Regeln zugrunde gelegt werden. Im Hinblick darauf sollte das Gemeinsame
Unternehmen ,,Initiative Innovative Arzneimittel 2 (im Folgenden ,,IMI2*) eine speziell auf
seine BedUrfnisse abgestimmte Finanzregelung im Einklang mit Artikel 209 der Verordnung
(EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober
2012 iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europaischen Union **

festlegen.

Die aus dem Privatsektor stammenden Mitglieder des Gemeinsamen Unternehmens IMI12
haben schriftlich ihre Zustimmung dazu erklart, die Forschungstétigkeiten im Gegenstands-
bereich des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 in Zukunft innerhalb einer Struktur durchzu-
fiihren, die starker auf den Charakter einer 6ffentlich-privaten Partnerschaft zugeschnitten ist.
Die aus dem Privatsektor stammenden Mitglieder des Gemeinsamen Unternehmens IMI2

sollten die im Anhang beigefligte Satzung mit einer Einverstandniserklarung billigen.

Im Interesse der Weiterentwicklung der Ziele des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 sollte
auch anderen Rechtspersonen die Mitgliedschaft offenstehen. Ferner sollten Rechtspersonen,
die die Ziele des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 auf ihrem speziellen Forschungsgebiet
untersttitzen mochten, sich an dem Gemeinsamen Unternehmen als assoziierte Partner

beteiligen kdnnen.

(11a) Jede in Frage kommende Einrichtung kann Teilnehmer oder Koordinator der ausgewahlten

Projekte werden.

(12) Um seine Ziele zu erreichen, sollte das Gemeinsame Unternehmen IMI2 im Anschluss an
offene, wettbewerbliche Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen finanzielle
Unterstitzung, vor allem in Form von Finanzhilfen, an die Teilnehmer bereitstellen.

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

H ABI. L 298 vom 26.10.2012, S. 1.

16547/13 har/o.R./ab 4

ANLAGE DGGIIIC DE



(12a) Die Teilnehmer sollten umfassend Uber alle geltenden rechtlichen und verfahrenstechnischen

(13)

(14)

(15)

(16)

Bedingungen, einschlieRlich der auf der Grundlage von Artikel 1 Absatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. ... [Regeln fir die Beteiligung an "Horizont 2020" sowie fiir die Verbreitung der
Ergebnisse] festgelegten Bedingungen, insbesondere in Bezug auf die Forderfahigkeit sowie
die Nutzung und Verbreitung von Ergebnissen, informiert werden. Diese Bedingungen sollten
kohdrent und sinnvoll sein und fur die gleichberechtigte und faire Behandlung der Teilnehmer
bezuglich Eigentum und Zugang zu den im Rahmen der IMI2-Projekte erzielten Ergebnisse

sorgen.

Die Beitrage der Mitglieder aus dem Privatsektor sollten der Deckung der Verwaltungskosten
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und — zusammen mit den Beitrdgen der assoziierten
Partner flr ihren speziellen Forschungsbereich — der Kofinanzierung der von dem
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 unterstiitzten Forschungs- und InnovationsmalRnahmen

dienen.

Die Beteiligung an indirekten MalRnahmen, die durch das Gemeinsame Unternehmen IMI2
untersttzt werden, sollte der Verordnung (EU) Nr.../2013 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom ... 2013 Uber die Regeln fur die Beteiligung am Rahmenprogramm fur
Forschung und Innovation ,,Horizont 2020* (2014-2020) sowie fur die Verbreitung der
Ergebnisse ' entsprechen.

Der Finanzbeitrag der Union sollte im Einklang mit dem Grundsatz der wirtschaftlichen
Haushaltsfiihrung und den einschlégigen Vorschriften fur die indirekte Mittelverwaltung der
Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 und der delegierten Verordnung (EU)

Nr. 1268/2012 der Kommission vom 29. Oktober 2012 ber die Anwendungsbestimmungen
fur die Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 ** verwaltet werden.

Rechnungsprifungen bei den Empfangern von Unionsmitteln im Rahmen dieser Verordnung
sollten in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) Nr. [...]/2013 [Rahmenprogramm
,Horizont 2020*] auf eine Weise durchgefiihrt werden, durch die der Verwaltungsaufwand

gering gehalten wird.

12
13

ABI... [FRP,,Horizont 2020“] .
ABI. L 362 vom 31.12.2012, S. 1.
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17)

(18)

(19)

Die finanziellen Interessen der Union und der ubrigen Mitglieder des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 sollten wahrend des gesamten Ausgabenzyklus durch angemessene
MaRnahmen geschiitzt werden, darunter die Pravention, Aufdeckung und Untersuchung von
UnregelmaRigkeiten, die Einziehung entgangener, zu Unrecht gezahlter oder nicht
ordnungsgemal verwendeter Mittel sowie gegebenenfalls verwaltungsrechtliche und

finanzielle Sanktionen im Einklang mit der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012.

Der interne Prifer der Kommission sollte gegeniiber dem Gemeinsamen Unternehmen IMI2

die gleichen Befugnisse austiben wie gegentiber der Kommission.

In Ubereinstimmung mit Artikel 287 Absatz 1 des Vertrags lber die Arbeitsweise der
Européischen Union kann im Griindungsakt von Einrichtungen oder sonstigen Stellen, die
von der Union geschaffen werden, die Prifung der Rechnungen tiber alle Einnahmen und
Ausgaben dieser Einrichtungen durch den Rechnungshof ausgeschlossen werden. Gemaf
Artikel 60 Absatz 5 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 wird die Rechnungslegung
der Einrichtungen im Sinne von Artikel 209 derselben Verordnung der Prifung durch eine
unabhéngige Prifstelle unterzogen, die unter anderem die Zuverlassigkeit der
Rechnungslegung sowie die Rechtméaligkeit und OrdnungsmaRigkeit der zugrunde liegenden
Vorgéange beurteilt. Das Ziel der Vermeidung doppelter Rechnungspriifungen rechtfertigt,
dass die Rechnungslegung des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 nicht durch den

Rechnungshof gepruft werden sollte.

(19a) Die Tatigkeiten des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 sollten transparent sein; es sollte

(20)

seinen entsprechenden Gremien alle relevanten Informationen zur Verfligung stellen und

seine Tatigkeiten entsprechend bekannt machen.

Das Ziel des Gemeinsamen Unternehmens IMI12, ndmlich die Starkung der industriellen
Forschung und Innovation in der gesamten Union, kann — im Einklang mit den Grundsétzen
der Subsidiaritat und der VerhaltnismaRigkeit nach Artikel 5 des Vertrags tber die
Europdische Union — von den Mitgliedstaaten nicht in ausreichendem MaRe verwirklicht und
daher — im Interesse der Vermeidung von Uberschneidungen, des Erreichens einer kritischen
Masse und der optimalen Nutzung 6ffentlicher Mittel — besser auf Unionsebene erreicht
werden. Diese Verordnung beschréankt sich auf das zur Erreichung dieser Ziele notwendige

Mindestmal’ und geht nicht Gber das hierfur Erforderliche hinaus.
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(21) Das Gemeinsame Unternehmen IMI wurde fir einen bis zum 31. Dezember 2017 laufenden
Zeitraum geschaffen. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 sollte das Forschungsprogramm
zu innovativen Arzneimitteln weiter unterstiitzen, indem der Gegenstandsbereich seiner
Tatigkeiten im Rahmen geanderter Regeln erweitert wird. Der Ubergang von dem
Gemeinsamen Unternehmen IMI zum Gemeinsamen Unternehmen IMI2 sollte mit dem
Ubergang vom Siebten Rahmenprogramm zum Rahmenprogramm ,,Horizont 2020
koordiniert und synchronisiert werden, damit die verfiigharen Forschungsmittel optimal
eingesetzt werden. Im Interesse der Rechtssicherheit und Klarheit sollte daher die VVerordnung
(EG) Nr. 73/2008 aufgehoben werden und es sollten Ubergangsbestimmungen festgelegt

werden.

(22) Um fiir einen unterbrechungsfreien reibungslosen Ubergang zu sorgen, empfiehlt es sich, die
Bestandsdauer dieses gemeinsamen Unternehmens auf die VVerordnung des Rates zur
Festlegung des mehrjahrigen Finanzrahmens firr die Jahre 2014-2020 ** abzustimmen. Daher

sollte die Verordnung Uber dieses gemeinsame Unternehmen ab dem 1. Januar 2014 gelten —

14 ABI. ...
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Griindung

1. Zur Umsetzung der gemeinsamen Technologieinitiative fur innovative Arzneimittel wird flr
den Zeitraum vom 1. Januar 2014 bis zum 31. Dezember 2024 ein gemeinsames Unternehmen
im Sinne des Artikels 187 AEUV (nachstehend "Gemeinsames Unternehmen IMI2")
gegrundet.

2. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 tritt an die Stelle des Gemeinsamen Unternehmens IMI,
das mit der Verordnung (EG) Nr. 73/2008 des Rates gegriindet wurde und dessen

Rechtsnachfolger es ist.

3.  Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 ist eine Einrichtung, die mit der Umsetzung einer
oOffentlich-privaten Partnerschaft gemafis Artikel 209 der Verordnung (EU, Euratom)
Nr. 966/2012 des Européischen Parlaments und des Rates betraut ist.

4.  Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 besitzt Rechtspersonlichkeit. Es verfigt in jedem
Mitgliedstaat Uber die weitestgehende Rechts- und Geschaftsfahigkeit, die Rechtspersonen
nach dessen Rechtsvorschriften zuerkannt wird. Es kann insbesondere bewegliches und

unbewegliches Vermdgen erwerben und verduBern und ist vor Gericht parteifahig.
5. Sitz des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 ist Brussel, Belgien.

6.  Die Satzung des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 ist im Anhang niedergelegt.
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Artikel 2

Ziele

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 verfolgt folgende Ziele:

(@) Unterstiitzung gemaR Artikel 19 der Verordnung (EU) Nr. [...]/2013 [Rahmenprogramm

"Horizont 2020"] der Entwicklung und Durchfuhrung von vorwettbewerblichen

Forschungstatigkeiten und von Innovationstatigkeiten, die von strategischer Bedeutung fir die

Wettbewerbsféhigkeit und industrielle Fiihrungsrolle der Union oder fur die Bewaltigung

gesellschaftlicher Herausforderungen insbesondere des Teils ... des Beschlusses

Nr. [...]/2013/EU des Rates [spezifisches Programm zur Durchfuhrung des

Rahmenprogramms "Horizont 2020"] sind, insbesondere im Hinblick auf die Verbesserung

der Gesundheit und des Wohlbefindens der Birgerinnen und Blrger;

(b) Beitrag zu den Zielen der gemeinsamen Technologieinitiative fir innovative Arzneimittel,

insbesondere durch

i)

i)

Vi)

die Steigerung der Erfolgsquote bei klinischen Versuchen fir die von der
Weltgesundheitsorganisation genannten vorrangigen Arzneimittel;

nach Mdglichkeit die Verringerung des Zeitraums bis zum klinischen Konzeptnachweis
in der Arzneimittelentwicklung, z. B. bei Krebserkrankungen sowie immunologischen,
respiratorischen, neurologischen und neurodegenerativen Erkrankungen;

die Entwicklung neuer Therapien flr Krankheiten, bei denen ein hoher unerfullter
Bedarf besteht (z. B. Alzheimer-Krankheit), und fur Krankheiten mit geringen Anreizen
durch den Markt (z. B. Resistenz gegen antimikrobielle Wirkstoffe);

die Entwicklung von Biomarkern flr Diagnose und Behandlung von Krankheiten, die
eindeutig klinisch relevant sind und von den Regulierungsstellen gebilligt wurden;

die Verringerung der Durchfallquote von Impfstoffkandidaten bei klinischen Versuchen
der Phase 11 durch neue Biomarker fur Wirksamkeits- und Sicherheitspriifungen zu
Beginn der Versuche;

die Verbesserung der Arzneimittelentwicklung durch die Unterstlitzung der
Entwicklung von Instrumenten, Normen und Konzepten flr die Beurteilung von
Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat von Gesundheitsprodukten, die
Rechtsvorschriften unterliegen.
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Artikel 3

Beteiligung der Union

1.  Der Hochstbeitrag der Union, einschlieRlich der EFTA-Mittel, zur Deckung der
Verwaltungskosten und der operativen Kosten des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 betragt

1 638 Mio. EUR und setzt sich wie folgt zusammen:

a)  Betrag bis zu 1 425 Mio. EUR, in Héhe des Beitrags des EFPIA oder der ihn
konstituierenden Rechtspersonen oder der mit diesen verbundenen Rechtspersonen,

b)  Betrag bis zu 213 Mio. EUR, in Hohe der zusétzlichen Beitrédge anderer Mitglieder,
assoziierter Partner oder der sie konstituierenden oder mit ihnen verbundenen

Rechtspersonen.

Der Beitrag der Union wird aus den Mitteln des Gesamthaushaltsplans der Union, die fiir das
spezifische Programm zur Durchfuihrung des Rahmenprogramms "Horizont 2020" vorgesehen
sind, im Einklang mit Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe c Ziffer iv und der Artikel 60 und 61 der
Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 fur Einrichtungen gemald Artikel 209 dieser

Verordnung geleistet.

2.  Die Bestimmungen fiir den Finanzbeitrag der Union werden in einer
Ubertragungsvereinbarung und in jahrlichen Vereinbarungen liber Mitteliibertragungen
niedergelegt, die die Kommission im Namen der Union mit dem Gemeinsamen Unternehmen
IMI2 abschlieft.

3. Inder Ubertragungsvereinbarung nach Absatz 2 sind die in Artikel 58 Absatz 3 und in den
Artikeln 60 und 61 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 sowie in Artikel 40 der
delegierten Verordnung der Kommission (EU) Nr. 1268/2012 genannten Aspekte sowie

Folgendes zu regeln:

(@) die Anforderungen an den Beitrag des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 im Hinblick
auf die einschldgigen Leistungsindikatoren gemaR Anhang Il des Beschlusses Nr. .../EU

[spezifisches Programm zur Durchfiihrung des Rahmenprogramms "Horizont 2020"];
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(b) die Anforderungen an den Beitrag des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 im Hinblick
auf die Uberwachung gemaR Anhang I11 des Beschlusses Nr. .../EU [spezifisches
Programm zur Durchfiihrung des Rahmenprogramms "Horizont 2020"];

(c) die spezifischen Leistungsindikatoren fur die Funktionsweise des Gemeinsamen

Unternehmens IMI2;

(d) die Vorkehrungen fir die Bereitstellung der Daten, die die Kommission fir die

Erflllung ihrer Verbreitungs- und Berichtspflichten bendtigt;

(e) den Einsatz der Humanressourcen und diesbeziigliche Veranderungen, insbesondere die
Einstellungen nach Funktions-, Besoldungs- und Laufbahngruppe, das

Neueinstufungsverfahren sowie Anderungen der Zahl der Mitarbeiter.
Artikel 4

Beitrage von anderen Mitgliedern als der Union und von assoziierten Partnern

1.  EFPIA leistet einen Beitrag von mindestens 1 425 Mio. EUR oder veranlasst die ihn
konstituierenden Rechtspersonen oder die mit ihnen verbundenen Rechtspersonen, diesen zu
leisten. Andere Mitglieder als die Union und die assoziierten Partner leisten Beitrége in der
Hohe, zu der sie sich zum Zeitpunkt ihrer Aufnahme als Mitglied oder assoziierter Partner
verpflichtet haben, oder veranlassen die sie konstituierenden oder mit ihnen verbundenen

Rechtspersonen, diesen zu leisten

2. Derin Absatz 1 genannte Beitrag umfasst die Beitrdge zum Gemeinsamen Unternehmen IMI2
gemal Klausel 13 Absatz 2, Klausel 13 Absatz 3 Buchstabe b und Klausel 13 Absatz 3
Buchstabe ¢ der Satzung im Anhang. Sachbeitrage, die den Kosten entsprechen, die in nicht
dem Rahmenprogramm "Horizont 2020" assoziierten Drittlandern entstehen, sind zu
begriinden und mussen fur die Ziele gemal Artikel 2 relevant sein; sie diirfen auf Ebene des
Programms IMI12 30 % der forderfahigen Kosten, die den Mitgliedern mit Ausnahme der

Union und den assoziierten Partnern entstehen, nicht tberschreiten.
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3. Die anderen Mitglieder als die Union und die assoziierten Partner melden j&hrlich bis zum
31. Januar dem Verwaltungsrat des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 den Wert der Beitrage
nach Absatz 2, die in jedem der vorhergehenden Geschéftsjahre geleistet wurden. Die Gruppe

der Vertreter der Staaten wird ebenfalls rechtzeitig unterrichtet.

4.  Fur die Zwecke der Bestimmung des Werts der Beitrage gemald Klausel 13 Absatz 3
Buchstabe b der Satzung im Anhang werden die Kosten nach den tblichen Kostenrechnungs-
verfahren der betreffenden Rechtspersonen, den Rechnungslegungsgrundsétzen des Landes,
in dem die betreffende Rechtsperson niedergelassen ist, und den relevanten internationalen
Rechnungslegungsstandards (International Accounting Standards/International Financial
Reporting Standards) bestimmt. Die Kosten werden von einem unabhéngigen externen Prifer
zertifiziert, der von der jeweiligen Rechtsperson benannt wird. Die Bestimmung des Werts
der Beitrdge wird vom Gemeinsamen Unternehmen IMI2 tberprift. Bei verbleibenden

Unsicherheiten kann das Gemeinsame Unternehmen IMI2 eine Priifung vornehmen.

5.  Die Kommission kann den Finanzbeitrag der Union zum Gemeinsamen Unternehmen IMI2
beenden, anteilsmalig kiirzen oder aussetzen oder das Abwicklungsverfahren geman
Klausel 21 Absatz 2 der Satzung im Anhang einleiten, wenn diese Mitglieder oder
assoziierten Partner, die sie konstituierenden oder mit ihnen verbundenen Rechtspersonen ihre

in Absatz 2 genannten Beitrage nicht, nur teilweise oder verspatet leisten.
Artikel 5
Finanzregelung
Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 beschlielt eine eigene Finanzregelung gemanR Artikel 209 der

Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 und der Verordnung (EU) Nr. ... [delegierte Verordnung
uber die Musterfinanzregelung fir PPP].
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Artikel 6

Personal

Fur das Personal des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 gelten das Statut der Beamten der
Européischen Union und die Beschéftigungsbedingungen fur die sonstigen Bediensteten der
Europdischen Union, festgelegt durch die Verordnung (EWG, Euratom, EGKS) Nr. 259/68
des Rates °, sowie die im gegenseitigen Einvernehmen der Organe der Europaischen Union
erlassenen Regelungen zur Durchfiihrung dieser Bestimmungen.

Der Verwaltungsrat bt in Bezug auf das Personal des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 die
Befugnisse aus, die der Anstellungsbehérde durch das Statut der Beamten und der Stelle, die
zum Abschluss von Dienstvertrdgen erméchtigt ist, durch die Beschaftigungsbedingungen flr
die sonstigen Bediensteten Gbertragen wurden (im Folgenden "Befugnisse der Anstellungs-
behorde™).

Der Verwaltungsrat erlésst geméal Artikel 110 des Statuts der Beamten einen Beschluss auf
der Grundlage von Artikel 2 Absatz 1 des Statuts der Beamten und Artikel 6 der Beschafti-
gungsbedingungen fir die sonstigen Bediensteten, durch den dem Exekutivdirektor die
entsprechenden Befugnisse der Anstellungsbehdrde ibertragen und die Bedingungen fest-
gelegt werden, unter denen die Befugnisiibertragung ausgesetzt werden kann. Der Exekutivdi-
rektor kann diese Befugnisse weiter tUbertragen.

In Ausnahmefallen kann der Verwaltungsrat die Ubertragung von Befugnissen der Anstel-
lungsbehorde auf den Exekutivdirektor sowie die von diesem weiter Ubertragenen Befugnisse
durch einen Beschluss voriibergehend aussetzen und die Befugnisse selbst ausiiben oder sie
einem seiner Mitglieder oder einem anderen Bediensteten des Gemeinsamen Unternehmens
als dem Exekutivdirektor tGbertragen.

Der Verwaltungsrat erlasst im Einklang mit Artikel 110 des Statuts geeignete Durchfiihrungs-
bestimmungen zum Statut der Beamten und zu den Beschaftigungsbedingungen fiir die
sonstigen Bediensteten.

Die Personalstarke wird durch den Stellenplan des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 unter
Angabe der Zahl der Planstellen auf Zeit nach Funktions- und Besoldungsgruppen und der
Zahl der Vertragsbediensteten (in Vollzeitaquivalenten) in Ubereinstimmung mit seinem
jahrlichen Haushaltsplan festgelegt.

15
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5. Das Personal des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 besteht aus Bediensteten auf Zeit und

Vertragsbediensteten.

6.  Samtliche Personalausgaben tragt das Gemeinsame Unternehmen IMI2,
Artikel 7

Abgeordnete nationale Sachverstandige und Praktikanten

1.  Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 kann abgeordnete nationale Sachverstandige und
Praktikanten einsetzen, die keine Bediensteten des Gemeinsamen Unternehmens sind. Die
Zahl der abgeordneten nationalen Sachverstandigen (in Vollzeitdquivalenten) ist den Angaben
zum Personal nach Artikel 6 Absatz 4 hinzuzufligen; dabei ist der jahrliche Haushaltsplan

einzuhalten.

2.  Der Verwaltungsrat erlasst einen Beschluss zur Festlegung der Regeln fir die Abordnung
nationaler Sachverstandiger an das Gemeinsame Unternehmen IMI2 und den Einsatz von

Praktikanten.
Artikel 8
Vorrechte und Befreiungen

Das Protokoll tber die Vorrechte und Befreiungen der Union findet auf das Gemeinsame
Unternehmen IMI2 und sein Personal Anwendung.

Artikel 9

Haftung des Gemeinsamen Unternehmens IMI12

1. Fur die vertragliche Haftung des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 sind die einschlégigen

Vertragsbestimmungen und das fiir die jeweilige Vereinbarung, den jeweiligen Beschluss

oder den jeweiligen Vertrag geltende Recht maRgebend.

2. Im Rahmen der auRervertraglichen Haftung leistet das Gemeinsame Unternehmen IMI2 fiir
alle Schaden, die sein Personal in Ausiibung seiner Téatigkeit verursacht, Schadenersatz geman

den allgemeinen Rechtsgrundsatzen, die allen Mitgliedstaaten gemeinsam sind.
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Etwaige Schadenersatzzahlungen des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 aufgrund der
Haftung gemaR den Absatzen 1 und 2 sowie die damit zusammenhangenden Kosten und
Ausgaben gelten als Ausgaben des Gemeinsamen Unternehmens IMI12 und werden aus den
Mitteln des Gemeinsamen Unternehmens bestritten.

Fir die Erfullung seiner Verpflichtungen haftet ausschliel3lich das Gemeinsame Unternehmen
IMI2.

Artikel 10

Zustandigkeit des Gerichtshofs und anwendbares Recht
Der Gerichtshof ist in folgenden Féllen zustandig:

(@) aufgrund von Schiedsklauseln in Vereinbarungen, Beschliissen und Vertrégen, die das
Gemeinsame Unternehmen IMI2 geschlossen hat;

(b) flr Schadenersatzstreitigkeiten aufgrund eines durch das Personal des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 in Ausubung seiner Téatigkeit verursachten Schadens;

(c) fir alle Streitsachen zwischen dem Gemeinsamen Unternehmen IMI2 und seinen
Bediensteten innerhalb der Grenzen und unter den Bedingungen des Statuts der
Beamten und der Beschéftigungsbedingungen fir die sonstigen Bediensteten der
Européischen Union.

In Angelegenheiten, die nicht durch diese Verordnung oder sonstige Vorschriften des
Unionsrechts geregelt sind, gilt das Recht des Staates, in dem das Gemeinsame Unternehmen
IMI2 seinen Sitz hat.

Artikel 11

Bewertung

Bis spatestens zum 31. Dezember 2017 nimmt die Kommission eine Zwischenbewertung des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 vor. Die Kommission Gbermittelt die Schlussfolgerungen
dieser Bewertung zusammen mit ihren Anmerkungen dem Européischen Parlament und dem
Rat bis zum 30. Juni 2018.

Auf der Grundlage der Schlussfolgerungen der Zwischenbewertung nach Absatz 1 kann die
Kommission Mallnahmen gemald Artikel 4 Absatz 5 oder sonstige geeignete Malinahmen
ergreifen.
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3. Innerhalb von sechs Monaten nach Abwicklung des Gemeinsamen Unternehmens IMI12,
spatestens jedoch zwei Jahre nach Einleitung des Abwicklungsverfahrens gemél Klausel 21
der Satzung im Anhang, nimmt die Kommission eine Abschlussbewertung des Gemeinsamen
Unternehmens vor. Die Ergebnisse dieser Abschlussbewertung werden dem Européischen

Parlament und dem Rat vorgelegt.
Artikel 12

Entlastung

1.  Die Entlastung flr den Haushaltsvollzug hinsichtlich des Beitrags der Union zum
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 ist Teil der Entlastung der Kommission, die das
Européische Parlament auf Empfehlung des Rates im Einklang mit dem Verfahren gemal
Artikel 319 AEUV gewahrt.

2.  Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 arbeitet umfassend mit den am Entlastungsverfahren
beteiligten Organen zusammen und stellt gegebenenfalls alle zusétzlich bendétigten
Informationen bereit. Es kann in diesem Zusammenhang aufgefordert werden, an Sitzungen
mit den jeweiligen Organen oder Einrichtungen teilzunehmen und den bevollméchtigten

Anweisungsbefugten der Kommission zu unterstitzen.
Artikel 13

Ex-post-Prifungen

1.  Ex-post-Priifungen der Ausgaben fur indirekte Malinahmen werden vom Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 gemal3 Artikel 23 der Verordnung (EU) Nr. ... [Rahmenprogramm
"Horizont 2020"] als Teil der indirekten Malinahmen des Rahmenprogramms "Horizont
2020" durchgefuhrt.

2. ImInteresse der Kohérenz kann die Kommission beschlieRen, die in Absatz 1 genannten
Prifungen bei den Teilnehmern durchzufiihren, die eine finanzielle Unterstutzung vom
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 erhalten haben. Die Kommission wird dies nur in

ordnungsgemal begrundeten Fallen tun.
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Artikel 14

Schutz der finanziellen Interessen der Mitglieder

Unbeschadet der Klausel 17 Absatz 4 der Satzung im Anhang gewahrt das Gemeinsame
Unternehmen IMI2 Bediensteten der Kommission und anderen von dem Gemeinsamen
Unternehmen oder der Kommission ermachtigten Personen sowie dem Rechnungshof Zugang
zu seinen Standorten und Raumlichkeiten sowie zu allen Informationen, auch in

elektronischer Form, die flr die Rechnungsprifungen erforderlich sind.

Das Europdische Amt fur Betrugsbekampfung (OLAF) kann auf der Grundlage der Bestim-
mungen und Verfahren der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 883/2013 des Europaischen Par-
laments und des Rates *° und der Verordnung (EURATOM, EG) Nr. 2185/96 des Rates vom
11. November 1996 betreffend die Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durch die Kommis-
sion zum Schutz der finanziellen Interessen der Europdischen Gemeinschaften vor Betrug und
anderen UnregelmaBigkeiten *” Untersuchungen einschlieBlich Kontrollen und
Uberpriifungen vor Ort durchfithren, um festzustellen, ob im Zusammenhang mit
Vereinbarungen, Beschlussen oder Vertragen, die im Rahmen dieser Verordnung finanziell
unterstltzt wurden, ein Betrugs- oder Korruptionsdelikt oder eine sonstige rechtswidrige

Handlung zum Nachteil der finanziellen Interessen der Union vorliegt.

Unbeschadet der Abséatze 1 und 2 enthalten Vertrage, Vereinbarungen und Beschlsse, die

sich aus der Durchflihrung dieser Verordnung ergeben, Bestimmungen, durch die

(@ dem Gemeinsamen Unternehmen IMI2 und OLAF ausdricklich die Befugnis erteilt
wird, entsprechend ihren Zusténdigkeiten derartige Priifungen und Untersuchungen

durchzufihren,

(b) der Kommission und dem Rechnungshof ausdrucklich die Befugnis erteilt wird,
entsprechend ihren Zustandigkeiten derartige Prifungen bei den Teilnehmern
durchzufihren, die eine finanzielle Unterstiitzung vom Gemeinsamen Unternehmen
IMI2 erhalten haben.

16
17

ABI. L 248 vom 18.9.2013, S. 1.
ABI. L 292 vom 15.11.1996, S. 2-5.
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Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 stellt sicher, dass die finanziellen Interessen seiner
Mitglieder angemessen geschiitzt und hierzu geeignete interne und externe Kontrollen
durchgefihrt werden.

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 tritt der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 25. Mai
1999 zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat und der Kommission Uber die internen
Untersuchungen durch OLAF *® bei. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 beschlieRt die
notwendigen Malinahmen, um die durch OLAF durchgefihrten internen Untersuchungen zu

erleichtern.
Artikel 15

Vertraulichkeit

Unbeschadet des Artikels 16 gewéhrleistet das Gemeinsame Unternehmen IMI2 den Schutz

sensibler Informationen, deren Offenlegung die Interessen seiner Mitglieder oder der an den

Tatigkeiten des Gemeinsamen Unternehmens IMI12 Beteiligten beeintrachtigen konnte.

Artikel 16

Transparenz

Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
30. Mai 2001 uiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Européischen
Parlaments, des Rates und der Kommission *° gilt fiir Dokumente im Besitz des

Gemeinsamen Unternehmens IMI2.

Der Verwaltungsrat des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 legt die praktischen Einzelheiten
fiir die Anwendung der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 fest.

Unbeschadet des Artikels 10 kann gegen die Entscheidungen, die das Gemeinsame
Unternehmen IMI12 gemé&l} Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 trifft, nach
Maligabe des Artikels 228 AEUV Beschwerde beim Biirgerbeauftragten eingelegt werden.

ABL. 136 vom 31.5.1999, S. 1.
ABI. L 145 vom 31.5.2001.

16547/13 har/o.R./ab 18
ANLAGE DGGIIIC DE



Artikel 17

Regeln fir die Beteiligung und die Verbreitung der Ergebnisse

Die Verordnung (EU) Nr. ... [Beteiligungs- und Verbreitungsregeln fir "Horizont 2020"] gilt fur die
vom Gemeinsamen Unternehmen IMI2 finanzierten Malinahmen. Laut dieser Verordnung ist das
Gemeinsame Unternehmen IMI2 eine Férdereinrichtung und stellt entsprechend Klausel 1 der

Satzung im Anhang finanzielle Unterstitzung flr indirekte MalRnahmen bereit.
Artikel 18

Unterstiitzung durch den Sitzstaat

Zwischen dem Gemeinsamen Unternehmen IMI2 und dem Staat, in dem es seinen Sitz hat, kann
eine Verwaltungsvereinbarung tber die Vorrechte und Befreiungen und die sonstige Unterstiitzung

dieses Staates fir das Gemeinsame Unternehmen geschlossen werden.
Artikel 19

Aufhebung und Ubergangsbestimmungen
1.  Die Verordnung (EG) Nr. 73/2008 wird mit Wirkung vom 1. Januar 2014 aufgehoben.

2. Unbeschadet des Absatzes 1 fallen MalRinahmen, die auf der Grundlage der Verordnung (EG)
Nr. 73/2008 eingeleitet wurden, und finanzielle Verpflichtungen im Zusammenhang mit

diesen MalRnahmen bis zu ihrem Abschluss weiter unter die genannte Verordnung.

Die MaBnahmen aufgrund von Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen, die in den
im Rahmen der Verordnung (EU) Nr. .../2008 verabschiedeten jahrlichen
Durchfuhrungsplanen vorgesehen sind, gelten ebenfalls als Malinahmen auf der Grundlage

dieser Verordnung.

Die Zwischenbewertung nach Artikel 11 Absatz 1 beinhaltet eine Abschlussbewertung der
Tatigkeit des Gemeinsamen Unternehmens IMI im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 73/2008.
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Diese Verordnung berthrt nicht die Rechte und Pflichten des Personals, das gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 73/2008 eingestellt wurde.

Die Arbeitsvertrage des Personals im Sinne des Unterabsatzes 1 konnen im Rahmen dieser

Verordnung im Einklang mit dem Statut verlangert werden.

Dem auf der Grundlage der Verordnung Nr. 73/2008 ernannten Exekutivdirektor werden fur
die restliche Dauer seiner Amtszeit mit Wirkung vom 1. Januar 2014 die Aufgaben des
Exekutivdirektors im Rahmen der vorliegenden Verordnung tibertragen. Die sonstigen

Vertragsbedingungen bleiben unveréndert.

Vorbehaltlich einer anderen Vereinbarung zwischen den Mitgliedern des Gemeinsamen
Unternehmens IMI im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 73/2008 werden alle Rechte und
Pflichten einschlieRlich der Vermdgenswerte, Schulden und Verbindlichkeiten dieser
Mitglieder auf die Mitglieder des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 im Rahmen der

vorliegenden Verordnung lbertragen.

Im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 73/2008 nicht in Anspruch genommene Mittel werden
auf das Gemeinsame Unternehmen IMI2 Ubertragen.

Artikel 20

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Ver6ffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2014.

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

Geschehen zu Brissel am [...]

Im Namen des Rates

Der Préasident/Die Prasidentin
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ANHANG ZUR ANLAGE

SATZUNG DES GEMEINSAMEN UNTERNEHMENS IMI2

1 - Aufgaben

Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 hat folgende Aufgaben:

(a)

(b)

(©)

(d)

()

()

Mobilisierung der erforderlichen Mittel des 6ffentlichen und des privaten Sektors zur

Erreichung der Ziele des Gemeinsamen Unternehmens IMI2;

regelmaRige Uberpriifung und gegebenenfalls erforderliche Anpassung der strategischen
Forschungsagenda des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 im Lichte der sich wahrend seiner

Laufzeit ergebenden wissenschaftlichen Entwicklungen;

Auf- und Ausbau einer engen und langfristigen Zusammenarbeit zwischen der Union, anderen
Mitgliedern, assoziierten Partnern und sonstigen Interessentragern wie anderen Industrie-
zweigen, Regulierungsstellen, Patientenorganisationen, Hochschulen und klinischen Zentren,
sowie zwischen der Industrie und den Hochschulen;

Erleichterung der Koordinierung mit europdischen, nationalen und internationalen Aktivitaten
auf diesem Gebiet sowie Kommunikation und Austausch mit den Mitgliedstaaten und den mit

dem Rahmenprogramm "Horizont 2020" assoziierten Landern;

wirksame Forderung von vorwettbewerblicher Forschung und Innovation in den Biowissen-
schaften, hauptséchlich in Form von Finanzhilfen; falls klinische Versuche notwendig sind,
erhalten die Phasen I und 11 Prioritat; Phasen 111 und IV werden in begrindeten Féllen
finanziert, wenn nachgewiesen wird, dass unerfullter medizinischer Bedarf besteht, der nicht

wettbewerblich oder vorwettbewerblich ist;

Festlegung und Ausflihrung des jahrlichen Arbeitsplans des Gemeinsamen Unternehmens
IMI2, vor allem durch wettbewerbliche Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen;
der Wettbewerbsgrundsatz gilt in allen Phasen des Aufforderungsverfahrens;
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(9)

(h)

(i)

)

la.

Einleitung von wettbewerblichen Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlégen und allen
sonstigen fiir die Forderung erforderlichen Verfahren, Bewertung der VVorschléage sowie
Gewaéhrung von Finanzmitteln fur Projekte entsprechend den geltenden Bestimmungen und

im Rahmen der zur Verfligung stehenden Mittel;

Informations-, Kommunikations-, Nutzungs- und Verbreitungstétigkeiten bei sinngemafer
Anwendung des Artikels 22 der Verordnung (EU) Nr. [...]/2013 [Rahmenprogramm
"Horizont 2020"], wozu auch gehort, dass ausfihrliche Informationen uber die Ergebnisse der
Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen in einer gemeinsamen elektronischen

"Horizont 2020"-Datenbank zur Verfligung gestellt und zugénglich gemacht werden;

mindestens einmal jahrlich Organisation einer Sitzung mit Interessengruppen, um so die
Offenheit und Transparenz der Forschungstatigkeiten des Gemeinsamen Unternehmens IMI2

gegenuber den Interessentragern zu gewéhrleisten;

alle sonstigen Aufgaben, die zur Erreichung der in Artikel 2 dieser Verordnung genannten

Ziele erforderlich sind.

2 - Mitglieder und assoziierte Partner
Die Mitglieder des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 sind
(@) die Union, vertreten durch die Kommission,

(b) nach Billigung dieser Satzung mittels Einverstdndniserklarung der Européische
Dachverband der Arzneimittelunternehmen und -verbande (nachstehend "EFPIA™).

Konstituierende Rechtspersonen sind jene Rechtspersonen, die das jeweilige Mitglied des
Gemeinsamen Unternehmens, mit Ausnahme der Union, gemal den Satzungen dieses
Mitglieds bilden.

Jede Rechtsperson kann die Mitgliedschaft im Gemeinsamen Unternehmen IMI2 beantragen,
sofern sie einen Beitrag nach Klausel 13 leistet, der es dem Gemeinsamen Unternehmen IMI2
ermoglicht, die in Artikel 2 dieser Verordnung genannten Ziele zu erreichen, diese Satzung
akzeptiert und die Forschung und Innovation in einem Mitgliedstaat oder einem mit dem

Rahmenprogramm "Horizont 2020" assoziierten Land unmittelbar oder i unterstiitzt.
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3. Jede andere Rechtsperson als die Mitglieder oder die diese konstituierenden Rechtspersonen
oder mit ihnen verbundenen Rechtspersonen, die die Ziele des Gemeinsamen Unternehmens
IMI2 auf ihrem speziellen Forschungsgebiet unterstutzt und in einem Mitgliedstaat oder
einem mit dem Rahmenprogramm "Horizont 2020" assoziierten Land niedergelassen ist, kann
nach Billigung dieser Satzung mittels Einverstandniserklarung die Aufnahme als assoziierter
Partner im IMI2 beantragen. In dieser Einverstandniserklarung ist der Umfang der Assoziie-

rung im Hinblick auf Inhalt, Tatigkeiten und Dauer im Detail zu erfassen.

4.  Assoziierte Partner leisten, ebenso wie andere Mitglieder als die Union, im Einklang mit

Klausel 13 einen Beitrag zu den operativen Kosten des Gemeinsamen Unternehmens IMI2.

Im Einklang mit den Artikeln 3 und 4 dieser Verordnung wird der Beitrag der assoziierten
Partner zum Gemeinsamen Unternehmen IMI2, in dessen Hohe die Union ebenfalls einen

Beitrag leistet, in der Einverstandniserklarung festgehalten.

3 - Anderung der Mitgliedschaft und der Assoziierung Jeder Antrag auf Mitgliedschaft im
Gemeinsamen Unternehmen IMI2 oder auf Beteiligung als assoziierter Partner ist an den

Verwaltungsrat zu richten;

1. bei einem Antrag auf Mitgliedschaft ist ein Vorschlag zur Anpassung der in Klausel 5

festgelegten Zusammensetzung des Verwaltungsrats beizuftigen.

2. Der Verwaltungsrat pruft den Antrag unter Beriicksichtigung der Bedeutung und des
mdoglichen Nutzens des Antragstellers fur die Erreichung der Ziele des Gemeinsamen

Unternehmens IMI2. Anschlielend entscheidet er iber den Antrag.

3. Jedes Mitglied und jeder assoziierte Partner kann seine Mitgliedschaft im Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 bzw. seine Assoziierung mit diesem kiindigen. Die Kiindigung wird sechs
Monate nach ihrer Ubermittlung an die tibrigen Mitglieder und assoziierten Partner wirksam
und unwiderruflich. Ab diesem Zeitpunkt ist das ehemalige Mitglied oder der ehemalige
assoziierte Partner von allen Verpflichtungen entbunden, die das Gemeinsame Unternehmen

IMI2 nicht bereits vor der Kiindigung gebilligt hat oder eingegangen ist.
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4.  Die Mitgliedschaft im Gemeinsamen Unternehmen IMI2 oder die Assoziierung mit diesem
kann nicht ohne vorherige Zustimmung des VVerwaltungsrats auf Dritte Gibertragen werden.

5.  Die Kommission verdffentlicht auf inrer Website unverziiglich nach jeder Anderung der
Mitglieder oder assoziierten Partner geméal dieser Klausel eine aktualisierte Liste der
Mitglieder und assoziierten Partner des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und den

Zeitpunkt, zu dem diese Anderungen wirksam werden.
4 - Organisation des Gemeinsamen Unternehmens IMI2

1.  Die Gremien des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 sind

(@) der Verwaltungsrat;

(b) der Exekutivdirektor;

(c) der Wissenschaftliche Beirat;

(d) die Gruppe der nationalen Vertreter

(e) das Forum der Interessentrager.

2. Der Wissenschaftliche Beirat, die Gruppe der nationalen Vertreter und das Forum der

Interessentrager bilden die beratenden Gremien des Gemeinsamen Unternehmens IMI12,
5 - Zusammensetzung des Verwaltungsrats

Der Verwaltungsrat setzt sich aus flnf Vertretern je Mitglied zusammen.
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6 - Arbeitsweise des Verwaltungsrats

1.  Unbeschadet des Absatzes 2 verfugt jedes Mitglied tiber den prozentualen Anteil an den
Stimmrechten, der dem prozentualen Anteil seines Beitrags zum Gemeinsamen Unternehmen
IMI2 entspricht.

Die Kommission verfligt Gber 50 % der Stimmrechte. Die Stimme der Kommission ist nicht
teilbar. Jedes Mitglied kann seine Stimmrechte zwischen seinen Vertretern im Verwaltungsrat
aufteilen. Die Mitglieder bemuhen sich nach besten Kréften um einen Konsens. Wird kein
Konsens erzielt, beschlielt der Verwaltungsrat mit einer Mehrheit von mindestens 75% aller

Stimmen, einschlieRlich der Stimmen der nicht anwesenden Vertreter.

Der Vorsitzende des Verwaltungsrats wird jahrlich bestimmt und ist abwechselnd ein

Vertreter der Union und der anderen Mitglieder.

2. Der Verwaltungsrat tritt mindesten zweimal jahrlich zu einer ordentlichen Sitzung zusammen.
Aulerordentliche Sitzungen kdnnen auf Antrag eines Mitglieds oder auf Antrag des Vorsit-
zenden einberufen werden. Die Sitzungen des Verwaltungsrats werden von seinem
Vorsitzenden einberufen und finden in der Regel am Sitz des Gemeinsamen Unternehmens
IMI2 statt.

Der Exekutivdirektor nimmt an den Beratungen teil, hat jedoch kein Stimmrecht.

Der Verwaltungsrat ladt alle assoziierten Partner zu seinen Beratungen tber die Punkte der
Tagesordnung ein, die ihre Assoziierung betreffen. Assoziierte Partner besitzen kein Stimm-

recht.

Der Vorsitzende der Gruppe der nationalen Vertreter nimmt an den Sitzungen des Verwal-

tungsrats und an den Beratungen teil, hat jedoch kein Stimmrecht.

Der Verwaltungsrat kann im Einzelfall andere Personen, insbesondere Vertreter von

Regionalbehdrden der Union, als Beobachter zu den Sitzungen einladen.

Die Vertreter der Mitglieder haften nicht personlich fir MalRnahmen, die sie in ihrer

Eigenschaft als Vertreter im Verwaltungsrat ergreifen.

Der Verwaltungsrat gibt sich eine Geschéaftsordnung.
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7 - Aufgaben des Verwaltungsrats

1.  Der Verwaltungsrat tragt die Gesamtverantwortung fur die strategische Ausrichtung und die
Geschéafte des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und uberwacht die Durchfiihrung seiner

Tatigkeiten.
2. Der Verwaltungsrat hat insbesondere folgende Aufgaben:

(@) Prufung, Genehmigung und Ablehnung von Antragen auf Mitgliedschaft oder

Assoziierung nach Klausel 3;

(b) Entscheidung uber die Beendigung der Mitgliedschaft eines Mitglieds des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 oder der Assoziierung eines assoziierten Partners,

das/der seinen Verpflichtungen nicht nachkommt;

(c) Annahme der Finanzregelung des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 gemaR Artikel 5

dieser Verordnung;

(d)  Annahme des jahrlichen Haushaltsplans des Gemeinsamen Unternehmens IMI2
einschlieBlich des Stellenplans mit Angabe der Anzahl der Planstellen auf Zeit nach
Funktions- und Besoldungsgruppen sowie der Anzahl der Vertragsbediensteten und

abgeordneten nationalen Sachverstandigen (in Vollzeitaquivalenten);

(e) Ausubung der Befugnisse der Anstellungsbehérde in Personalangelegenheiten nach
Artikel 6 Absatz 2;

(f)  Ernennung und Abberufung des Exekutivdirektors, Verlangerung seiner Amtszeit sowie

Vorgabe von Leitlinien fir den Exekutivdirektor und Beaufsichtigung seiner Tatigkeit;

(g) Genehmigung der Organisationsstruktur des Programmburos gemaR Klausel 9 Absatz 5

auf Empfehlung des Exekutivdirektors;

(h)  Annahme des vom Exekutivdirektor in enger Zusammenarbeit mit den in Klausel 7
Absatz 2 Buchstabe g genannten Beratergruppen vorgeschlagenen jahrlichen
Arbeitsplans mit den entsprechenden Ausgabenschétzungen, nach Anhérung des

Wissenschaftlichen Beirats und der Gruppe der nationalen Vertreter;
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(1)  Feststellung des Jahresabschlusses;

(1) Genehmigung des jahrlichen Téatigkeitsberichts, einschliellich der entsprechenden
Ausgaben;

(K) gegebenenfalls Vorkehrungen fiir die Schaffung einer internen Auditstelle des
Gemeinsamen Unternehmens IMI12;

()  Genehmigung der Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen sowie
gegebenenfalls der entsprechenden Regeln fir die Einreichungs-, Bewertungs-,
Auswahl-, Gewahrungs- und Uberpriifungsverfahren, die der Exekutivdirektor in enger
Zusammenarbeit mit den in Klausel 7 Absatz 2 Buchstabe g genannten Beratergruppen
vorschlégt;

(m) Genehmigung der Liste der fur eine Finanzierung ausgewéhlten VVorschlage;

(n) Festlegung der Kommunikationspolitik des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 auf
Empfehlung des Exekutivdirektors;

(0) gegebenenfalls Festlegung von Durchfiihrungsbestimmungen nach Artikel 6 Absatz 3;

(p) gegebenenfalls Festlegung von Bestimmungen Uber die Entsendung nationaler
Sachverstandiger zum Gemeinsamen Unternehmen IMI2 und tber den Einsatz von
Praktikanten nach Artikel 7;

(a) gegebenenfalls Einrichtung zusétzlicher Beratergruppen neben den Gremien des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2;

() gegebenenfalls Ubermittlung von Antragen von Mitgliedern des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 auf Anderung dieser Verordnung an die Kommission;

(s) Zustandigkeit fur Aufgaben, die nicht ausdrticklich einem Gremium des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 Ubertragen wurden; der Verwaltungsrat kann diese Aufgaben
einem dieser Gremien Ubertragen.
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8 — Ernennung und Abberufung des Exekutivdirektors, Verlangerung seiner Amtszeit

1.  Der Exekutivdirektor wird vom Verwaltungsrat aus einer Liste von Bewerbern ernannt, die
die Kommission im Anschluss an ein offenes und transparentes Auswahlverfahren vorschlagt.
Die Kommission bezieht gegebenenfalls die Vertreter der anderen Mitglieder des Gemein-

samen Unternehmens IMI12 in das Auswahlverfahren ein.

Insbesondere wird sichergestellt, dass die anderen Mitglieder des Gemeinsamen
Unternehmens IMI2 in der Vorauswahlphase des Auswahlverfahrens angemessen vertreten
sind. Zu diesem Zweck ernennen die aus dem Privatsektor stammenden Mitglieder

einvernehmlich einen Vertreter sowie einen Beobachter im Namen des Verwaltungsrats.

2. Der Exekutivdirektor ist Mitglied des Personals und wird geméal Artikel 2 Buchstabe a der
Beschaftigungsbedingungen fiir die sonstigen Bediensteten der Européischen Union als

Bediensteter auf Zeit bei dem Gemeinsamen Unternehmen IMI2 angestellt.

Fur den Abschluss des Vertrags mit dem Exekutivdirektor wird das Gemeinsame Unter-

nehmen IMI2 durch den Vorsitzenden des Verwaltungsrats vertreten.

3.  Die Amtszeit des Exekutivdirektors betrégt drei Jahre. Nach Ablauf dieses Zeitraums beurteilt
die Kommission, gegebenenfalls unter Einbeziehung der Mitglieder des Privatsektors, die
Leistung des Exekutivdirektors sowie die kinftigen Aufgaben und Herausforderungen fur das
Gemeinsame Unternehmen IMI2.

4.  Der Verwaltungsrat kann auf der Grundlage eines VVorschlags der Kommission, der die
Beurteilung nach Absatz 3 berlicksichtigt, die Amtszeit des Exekutivdirektors einmalig um

hochstens vier Jahre verlangern.

5. Ein Exekutivdirektor, dessen Amtszeit verlangert wurde, darf am Ende des Gesamtzeitraums

nicht an einem weiteren Auswahlverfahren fir dieselbe Stelle teilnehmen.

6.  Der Exekutivdirektor kann nur auf Beschluss des Verwaltungsrats abberufen werden, der
aufgrund eines Vorschlags der Kommission, an dem gegebenenfalls die Mitglieder des

Privatsektors beteiligt wurden, tatig wird.
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9 - Aufgaben des Exekutivdirektors

1.  Der Exekutivdirektor ist das oberste ausfiihrende Organ fir die laufende Geschaftsfiihrung

des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 gemaR den Beschllssen des Verwaltungsrats.

2. Der Exekutivdirektor ist der rechtliche Vertreter des Gemeinsamen Unternehmens IMI2. Er

ist gegenuber dem Verwaltungsrat rechenschaftspflichtig.

3. Der Exekutivdirektor fuhrt den Haushaltsplan des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 aus.

4.  Der Exekutivdirektor erfullt insbesondere folgende Aufgaben unabhéangig:

(@) Ausarbeitung des Entwurfs des jahrlichen Haushaltsplans, einschlieBlich des
entsprechenden Stellenplans mit Angabe der Anzahl der Planstellen auf Zeit je
Besoldungs- und Funktionsgruppe sowie der Anzahl der Vertragsbediensteten und
abgeordneten nationalen Sachverstandigen (in Vollzeitaquivalenten) und Ubermittlung
des Entwurfs an den Verwaltungsrat zur Annahme;

(b) Abfassung des jéhrlichen Arbeitsplans und der entsprechenden Ausgabenschéatzungen in
enger Zusammenarbeit mit den in Klausel 7 Absatz 2 Buchstabe g genannten
Beratergruppen sowie ihre Ubermittlung an den Verwaltungsrat zur Annahme;

()  Ubermittlung des Jahresabschlusses an den Verwaltungsrat zur Genehmigung;

(d)  Abfassung des jahrlichen Tatigkeitsberichts mit einer entsprechenden Ausgaben-
tbersicht sowie dessen Ubermittlung an den Verwaltungsrat zur Genehmigung;

(e) Ubermittlung der Liste der fiir eine Finanzierung ausgewahlten Vorschlage an den
Verwaltungsrat zur Genehmigung;

() Unterzeichnung einzelner Finanzhilfevereinbarungen oder -beschliisse;

(g) Unterzeichnung von Beschaffungsauftragen;

(h)  Umsetzung der Kommunikationspolitik des Gemeinsamen Unternehmens IMI2;
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(1)  Organisation, Leitung und Beaufsichtigung der Geschaftstatigkeit und des Personals des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 im Rahmen der VVorgaben der Befugnisiibertragung
durch den Verwaltungsrat gemal Artikel 6 Absatz 2 dieser Verordnung;

(1)  Einrichtung eines wirksamen und effizienten internen Kontrollsystems und
Sicherstellung seines ordnungsgemafen Funktionierens sowie Meldung bedeutsamer

diesbeziiglicher Anderungen an den Verwaltungsrat;
(k) Gewahrleistung einer Risikobewertung und eines Risikomanagements;

(I)  Ergreifung jeglicher anderer Mal3nahmen, die fir die Beurteilung der Fortschritte des

Gemeinsamen Unternehmens IMI2 bei der Erreichung seiner Ziele erforderlich sind;

(m) Erfallung sonstiger Aufgaben, mit denen der Exekutivdirektor vom Verwaltungsrat

betraut wird oder die ihm vom Verwaltungsrat ibertragen werden.

5. Der Exekutivdirektor richtet ein Programmbro ein, das unter seiner Verantwortung alle aus
dieser Verordnung erwachsenden Unterstitzungstatigkeiten durchfiihrt. Das Programmbdiro
setzt sich aus dem Personal des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 zusammen und hat

insbesondere folgende Aufgaben:

(a) Unterstiitzung bei der Einrichtung und Verwaltung eines geeigneten
Rechnungsfuhrungssystems, das mit der Finanzregelung des Gemeinsamen

Unternehmens IMI2 im Einklang steht;

(b) Verwaltung der im jahrlichen Arbeitsplan vorgesehenen Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschlégen sowie der Finanzhilfevereinbarungen oder -beschlisse,

einschlieBlich ihrer Koordinierung;

()  Ubermittlung aller einschlagigen Informationen an die Mitglieder und sonstigen
Gremien des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und Bereitstellung jedweder
notwendigen Unterstltzung flr diese Mitglieder und Gremien, damit diese ihren

Pflichten nachkommen koénnen, sowie Bearbeitung ihrer Anfragen;

(d) Sekretariat der Gremien des Gemeinsamen Unternehmens und Unterstiitzung etwaiger

vom Verwaltungsrat eingesetzter Beratergruppen.
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10 - Wissenschaftlicher Beirat

Der Wissenschaftliche Beirat besteht aus hdchstens elf Mitgliedern, die fiir einen
verlangerbaren Zeitraum von zwei Jahren ernannt werden. Er wéhlt einen Vorsitzenden aus

seiner Mitte fur die Dauer von zwei Jahren.

Erforderlichenfalls konnen fir spezifische punktuelle Aufgaben weitere Experten flr eine
begrenzte Dauer benannt werden; fiir ihre Auswahl gilt das gleiche Verfahren wie fir die

stdndigen Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats.

Im Beirat sind weltweit anerkannte Experten aus Hochschulen, der Industrie und
Regulierungsstellen in ausgewogener Weise vertreten. Gemeinsam verfuigen die Mitglieder
des Wissenschaftlichen Beirats Uber die erforderlichen wissenschaftlichen Kompetenzen und
Kenntnisse im thematischen Bereich des Gemeinsamen Unternehmens IMI2, um

wissenschaftlich fundierte strategische Empfehlungen an das IMI2 abgeben zu kdnnen.

Der Verwaltungsrat legt spezielle Kriterien und Verfahren fur die Auswahl der Mitglieder des
Wissenschaftlichen Beirats fest und ernennt diese. Der Verwaltungsrat berticksichtigt die von

der Gruppe der nationalen Vertreter des IMI2 vorgeschlagenen potenziellen Kandidaten.
Der Wissenschaftliche Beirat nimmt folgende Aufgaben wabhr:

(a) Beratung zu den wissenschaftlichen Prioritéten, die in den jahrlichen Arbeitsplanen

behandelt werden sollen;

(b) Stellungnahme zu den im j&hrlichen Téatigkeitsbericht dargelegten wissenschaftlichen

Ergebnissen.

Der Wissenschaftliche Beirat tritt mindestens einmal im Jahr zusammen. Die Sitzungen

werden von ihrem Vorsitzenden einberufen.

Der Wissenschaftliche Beirat kann mit Zustimmung des Vorsitzenden weitere Personen zu

seinen Sitzungen einladen.

Der Wissenschaftliche Beirat gibt sich eine Geschéftsordnung.
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11 - Gruppe der nationalen Vertreter

1.  Die Gruppe der nationalen Vertreter des IMI2 setzt sich aus je einem Vertreter jedes
Mitgliedstaats und jedes mit dem Rahmenprogramm "Horizont 2020" assoziierten Landes

zusammen. Die Gruppe wahlt einen Vorsitzenden aus ihrer Mitte.

2. Die Gruppe der nationalen Vertreter tritt mindestens einmal im Jahr zusammen. Die
Sitzungen werden von ihrem Vorsitzenden einberufen. Der Vorsitzende des Verwaltungsrats

und der Exekutivdirektor oder deren Vertreter nehmen an den Sitzungen teil.

Der Vorsitzende der Gruppe der nationalen Vertreter kann weitere Personen als Beobachter
zu deren Sitzungen einladen, insbesondere Vertreter von Regionalbehérden der Union und
Vertreter von KMU-Verbénden.

3. Die Gruppe der nationalen Vertreter wird gehort und tberpriift insbesondere Informationen

und nimmt Stellung zu folgenden Themen:

(@ Programmfortschritte des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und Erreichung der
Zielvorgaben, einschliellich Informationen zu Aufforderungen und zu dem Verfahren

zur Bewertung der VVorschlége;
(b)  Aktualisierung der strategischen Ausrichtung;
(c) Verbindungen zum Rahmenprogramm "Horizont 2020";
(d) jahrliche Arbeitsplane;
(e) Einbeziehung von KMU.

4.  Die Gruppe der nationalen Vertreter liefert ferner Informationen und fungiert als Schnittstelle

zum Gemeinsamen Unternehmen IMI2 in folgenden Fragen:

(a) Stand der einschlagigen nationalen oder regionalen Forschungs- und
Innovationsprogramme sowie Ermittlung von potenziellen Bereichen der
Zusammenarbeit, einschliel3lich einschlielich Einfihrungsmalinahmen, um Synergien

zu ermdglichen und Uberschneidungen zu vermeiden;
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5a.

(b) spezifische MaRnahmen, die auf nationaler oder regionaler Ebene im Hinblick auf
Veranstaltungen zur Verbreitung der Ergebnisse, spezielle fachliche Workshops und

Kommunikationsmalinahmen ergriffen werden.

Die Gruppe der nationalen Vertreter kann von sich aus Empfehlungen oder VVorschlége zu
technischen, verwaltungstechnischen und finanziellen Fragen sowie zu den jahrlichen Planen
an den Verwaltungsrat richten, und zwar insbesondere bei Fragen, die nationale oder

regionale Interessen beruhren.

Der Verwaltungsrat unterrichtet die Gruppe der nationalen Vertreter unverzuglich tber die
FolgemafRnahmen, die er in Bezug auf diese Empfehlungen oder VVorschléage ergriffen hat,

bzw. Uber die Grinde fur die Nichtergreifung von FolgemalRnahmen.

Die Gruppe der nationalen Vertreter erhalt regelméf3ig Informationen, unter anderem Uber die
Teilnahme an indirekten MalRnahmen, die vom Gemeinsamen Unternehmen IMI2 finanziert
werden, (ber die Ergebnisse aller Aufforderungen und Projektumsetzungen, (ber die
Begriindungen flr Tatigkeiten gemal Artikel 4 Absatz 2, Gber Synergien mit anderen

einschlagigen Programmen der Union und tber die Ausfiihrung des IMI2-Haushaltsplans.
Die Gruppe der nationalen Vertreter gibt sich eine Geschéaftsordnung.
12 - Forum der Interessentrager

Das Forum der Interessentréager steht allen 6ffentlichen und privaten Beteiligten sowie
internationalen Interessengruppen aus den Mitgliedstaaten, den assoziierten Landern und

anderen Landern offen.

Das Forum der Interessentrager wird tber die Téatigkeiten des Gemeinsamen Unternehmens

IMI2 informiert und zur Abgabe von Stellungnahmen aufgerufen.

Die Sitzungen des Forums der Interessentrager werden vom Exekutivdirektor einberufen.
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13 - Finanzierungsquellen

1.  Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 wird gemeinsam von der Union, den anderen
Mitgliedern als der Union und den assoziierten Partnern bzw. den sie konstituierenden oder
mit ihnen verbundenen Rechtspersonen finanziert; dies geschieht durch in Tranchen gezahlte
Finanzbeitrdge sowie durch Beitrdge in Hohe derjenigen Kosten, die ihnen bei der
Durchflihrung von indirekten Malinahmen entstehen und die nicht vom Gemeinsamen

Unternehmen IMI2 erstattet werden.

2.  Die Verwaltungskosten des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 belaufen sich auf héchstens
85,2 Mio. EUR und werden durch Finanzbeitrdge gedeckt, die jahrlich zu gleichen Teilen von
der Union und den anderen Mitgliedern als der Union geleistet werden. Wird ein Teil des
Beitrags zu den Verwaltungskosten nicht in Anspruch genommen, so kann er fir die

operativen Kosten des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 bereitgestellt werden.

3. Die operativen Kosten des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 werden durch folgende

Beitrége gedeckt:
(@) einen Finanzbeitrag der Union;

(b) Sachbeitrdge der anderen Mitglieder als der Union und der assoziierten Partner bzw. der
sie konstituierenden oder mit ihnen verbundenen Rechtspersonen, die den Kosten
entsprechen, die ihnen bei der Durchfiihrung indirekter Manahmen sowie im
Zusammenhang mit den in Klausel 7 Absatz 2 Buchstabe q genannten Beratergruppen —
sofern im jéhrlichen Arbeitsplan vorgesehen — entstehen, abztiglich des Beitrags des
Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und eines etwaigen sonstigen Unionsbeitrags zu

diesen Kosten;

(c) einen Finanzbeitrag der anderen Mitglieder als der Union und der assoziierten Partner
bzw. der sie konstituierenden oder mit ihnen verbundenen Rechtspersonen zusatzlich zu

dem Beitrag nach Buchstabe b oder an seiner Stelle.
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4, Die in den Haushalt des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 einflieRenden Mittel setzen sich

aus den folgenden Beitragen zusammen:

(@) den Finanzbeitragen der Mitglieder zu den Verwaltungskosten;

(b) den Finanzbeitragen der Mitglieder und assoziierten Partner zu den operativen Kosten;
(c) Einnahmen, die das Gemeinsame Unternehmen IMI2 selbst erwirtschaftet,

(d) sonstigen Finanzbeitrdgen, Mitteln und Einnahmen.

Zinsertrage aus den von den Mitgliedern und assoziierten Partnern an das Gemeinsame
Unternehmen IMI2 gezahlten Beitrédgen gelten als Einnahmen des Gemeinsamen

Unternehmens.

5.  Samtliche Mittel des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und seiner Tatigkeitsbereiche

werden zur Erreichung der in Artikel 2 dieser Verordnung festgelegten Ziele eingesetzt.

6. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 ist Eigentimer sémtlicher Vermdgenswerte, die es
selbst erwirtschaftet hat oder die ihm zum Zweck der Erreichung der in Artikel 2 der

Verordnung genannten Ziele ibertragen wurden.

7. Sofern sich das Gemeinsame Unternehmen IMI2 nicht gemaR Klausel 21 in Abwicklung
befindet, werden etwaige Einnahmentberschisse nicht an die Mitglieder des Gemeinsamen

Unternehmens ausgezahit.
14 - Finanzielle Verpflichtungen

Die finanziellen Verpflichtungen des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 (ibersteigen nicht den
Betrag der ihm zur Verfligung stehenden oder seinem Haushalt von seinen Mitgliedern

zugewiesenen Finanzmittel.
15 - Geschaftsjahr

Das Geschéftsjahr beginnt am 1. Januar und endet am 31. Dezember.
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16 - Operative Planung und Finanzplanung

1.  Der Exekutivdirektor legt dem Verwaltungsrat einen Entwurf des jahrlichen Arbeitsplans zur
Annahme vor, in dem eine detaillierte Planung der Forschungs- und Innovationstatigkeiten,
die Verwaltungstatigkeiten sowie die entsprechenden Ausgabenschétzungen flr das folgende
Jahr enthalten sind. Der Entwurf des Arbeitsplans beinhaltet ferner den voraussichtlichen
Wert der Beitrdge gemal Klausel 13 Absatz 3 Buchstabe b.

2. Der jahrliche Arbeitsplan wird jeweils bis zum Ende des Vorjahres angenommen. Er wird
offentlich zugénglich gemacht.

3. Der Exekutivdirektor erstellt den Entwurf des jahrlichen Haushaltsplans fur das Folgejahr und

legt ihn dem Verwaltungsrat zur Annahme vor.

4.  Der jahrliche Haushaltsplan wird jeweils bis zum Ende des Vorjahres vom Verwaltungsrat

angenommen.

5. Der jahrliche Haushaltsplan wird der Hohe des Beitrags der Union angepasst, der im
Haushaltsplan der Union festgelegt ist.

17 - Tétigkeitsberichte und Finanzberichterstattung

1.  Der Exekutivdirektor erstattet dem Verwaltungsrat jahrlich Bericht tber die Erflllung seiner

Pflichten gemal der Finanzregelung des Gemeinsamen Unternehmens IMI2.

Am 15. Februar eines jeden Jahres legt der Exekutivdirektor dem Verwaltungsrat einen
jahrlichen Tatigkeitsbericht Uber die Fortschritte des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 im
Vorjahr zur Genehmigung vor; darin wird insbesondere auf den jahrlichen Arbeitsplan Bezug

genommen. Dieser Bericht enthalt unter anderem Informationen tber folgende Aspekte:

(a) Forschung, Innovation und sonstige MaRRnahmen, die durchgefiihrt wurden, sowie die

entsprechenden Ausgaben;
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(b) die eingereichten Vorschlédge mit einer Aufschlisselung nach Art der Teilnehmer
(einschliellich KMU) und nach Léndern;

(c) die fir eine Finanzierung ausgewahlten Manahmen mit einer Aufschlisselung nach
Art der Teilnehmer (einschlieSlich KMU) und nach Landern; den vom Gemeinsamen
Unternehmen IMI2 fir die einzelnen Teilnehmer und MalRnahmen zur Verfugung

gestellten Beitrag.

2. Der jahrliche Téatigkeitsbericht wird nach seiner Genehmigung durch den Verwaltungsrat
veroffentlicht.

3.  Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 erstattet der Kommission gemal Artikel 60 Absatz 5
der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 Bericht.

4.  Die Rechnungsfiihrung des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 wird von einer unabhé&ngigen
Prifstelle gemaR Artikel 60 Absatz 5 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 tberpraft.

Sie wird nicht vom Rechnungshof gepriift.
18 — Internes Audit

Der interne Priifer der Kommission tibt gegentiber dem Gemeinsamen Unternehmen IMI2 die

gleichen Befugnisse aus wie gegenuber der Kommission.
19 - Haftung der Mitglieder und Versicherung

1. Fur seine finanziellen Verbindlichkeiten haftet das Gemeinsame Unternehmen IMI2 lediglich
in Hohe der Finanzbeitrége, die seine Mitglieder zur Deckung der Verwaltungskosten bereits

geleistet haben.

2.  Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 schlie8t angemessene Versicherungsvertrage ab und

erhalt diese aufrecht.
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20 - Interessenkonflikte

1. Das Gemeinsame Unternehmen IMI2, seine Gremien und sein Personal vermeiden bei ihren

Tatigkeiten die Entstehung von Interessenkonflikten.

2. Der Verwaltungsrat des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 nimmt in Bezug auf seine
Mitglieder, assoziierten Partner und Gremien und sein Personal Regeln zur Vermeidung von
Interessenkonflikten und Regeln tiber den Umgang mit solchen Konflikten an. Darin sind
Bestimmungen vorzusehen, durch die Interessenkonflikte bei den Vertretern der Mitglieder,

die einen Sitz im Verwaltungsrat haben, vermieden werden.
21 - Abwicklung

1.  Das Gemeinsame Unternehmen IMI2 wird zum Ende des in Artikel 1 dieser Verordnung

festgelegten Zeitraums abgewickelt.

2. Das Abwicklungsverfahren wird automatisch eingeleitet, wenn die Kommission oder alle
anderen Mitglieder ihre Mitgliedschaft im Gemeinsamen Unternehmen IMI2 kiindigen.

3. Zur Abwicklung des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 ernennt der VVerwaltungsrat einen

oder mehrere Abwicklungsbeauftragte, die seinen Beschliissen nachkommen.

4.  Beider Abwicklung des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 werden seine Vermégenswerte
zur Deckung seiner Verbindlichkeiten und der Kosten seiner Abwicklung verwendet. Etwaige
Uberschiisse werden proportional zu den Finanzbeitragen der Mitglieder auf die Mitglieder
umgelegt, die zum Zeitpunkt der Abwicklung am Gemeinsamen Unternehmen IMI2 beteiligt

sind. Etwaige auf die Union umgelegte Uberschisse flieRen in den Unionshaushalt zurtick.

5. Zur Gewabhrleistung einer ordnungsgemafen Verwaltung der Vereinbarungen und Beschliisse
des Gemeinsamen Unternehmens IMI2 und der Auftrége, deren Laufzeit erst nach der

Abwicklung des Gemeinsamen Unternehmens endet, wird ein Ad-hoc-Verfahren eingefihrt.
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