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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE RADY (EU) &. 557/2014
zo 6. maja 2014,
ktorym sa zriad'uje spoloény podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmi na jej ¢lanok 187 a cldnok 188 ods. 1,

so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho parlamentu,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru,

kedZe:

(1) Verejno-stikromné partnerstvd vo forme spolo¢nych technologickych iniciativ boli povodne ustanovené v rozhod-
nuti Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/ES (1).

() V rozhodnuti Rady 2006/971/ES (), sa urcili konkrétne verejno-sikromné partnerstvé, ktoré sa majii podporovat,
vratane verejno-sikromného partnerstva pre spolo¢nd technologickd iniciativu pre inovacné lieky medzi Uniou
a Eurépskou federdciou farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni (dalej len ,EFPIA®).

(3)  V ozndmeni Komisie s ndzvom ,Eurépa 2020 — stratégia na zabezpelenie inteligentného, udrzatelného a inklu-
zivneho rastu® (dalej len ,stratégia Eurdpa 2020%) schvélenej Eurdpskym parlamentom a Radou sa zdoraziuje
potreba vytvorit priaznivé podmienky pre investovanie do znalosti a inovicie, aby sa dosiahol inteligentny,
udrzatelny a inkluzivny rast v Unii.

(") Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/ES z 18. decembra 2006 o siedmom rdémcoyom programe Eurdpskeho
spolocenstva v oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonstracénych ¢innosti (2007 — 2013) (U. v. EU L 412, 30.12.2006, s. 1).

(*) Rozhodnutie Rady 2006/971JES z 19. decembra 2006 o osobitnom programe ,Spoluprica“, ktorym sa vykondva siedmy rdmcovy
program Eurdpskeho spolocenstva v oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonstracnych ¢innosti (2007 — 2013) (U. v. EU
L 400, 30.12.2006, s. 86).
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(4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.1291/2013 (1), ktorym sa zriaduje program Horizont 2020 —
rdmcovy program pre vyskum a inovdciu (2014 — 2020) (dalej len ,program Horizont 2020%), md za ciel
dosiahnut vacsi vplyv na vyskum a inovdciu spojenim programu Horizont 2020 a finan¢nych prostriedkov
stkromného sektora do verejno-sikromnych partnerstiev v kldcovych oblastiach, kde vyskum a inovdcia mozu
prispief k $irsim ciefom Unie tyka)uc1m sa konkurencieschopnosti, vytvorit pdkovy efekt stikromnych investicii
a pomoct riesit spolocenské vyzvy. Tieto partnerstvd by sa mali zakladat na dlhodobom zdvizku vritane vyva-
zeného prispevku vsetkych partnerov, mali by niest zodpovednost za plnenie svojich cielov a byt v sdlade so
strategickymi cielmi Unie tykaJuaml sa vyskumu vyvoja a inovdcie. Riadenie a fungovanie tychto partnerstiev by
malo byt otvorené, transparentné, G¢inné a efektivne a malo by ponukat prilezitost ztcastnif sa Sirokému spektru
zainteresovanych strdn posobiacich v konkrétnych oblastiach. V stlade s nariadenim (EU) ¢ 1291/2013 zapojenie
Unie do tychto partnerstiev by mohlo mat formu fmancnych prispevkov do spolocnych podmkov zriadenych na
zdklade ¢lanku 187 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie podla rozhodnutia ¢. 1982/2006/ES.

(5)  V sdlade s nariadenim (EU) ¢. 1291/2013 a s rozhodnutim Rady 2013/743/EU (?) by sa mala poskytnit dalsia
podpora spolo¢nym podnlkom zriadenym na zdklade rozhodnutia & 1982/2006/ES za podmienok uvedenych
v rozhodnuti 2013/743[EU.

(6)  Spolo¢ny podnik pre vykondvanie spolo¢nej technologickej iniciativy pre inovacné lieky (dalej len ,spolo¢ny
podnik IIL“) zriadeny nariadenim Rady (ES) €. 73/2008 (%) preukdzal G¢innt mobilizdciu zdrojov tym, Ze spojil
viacero partnerov z farmaceutického priemyslu, akademickej obce, malych a strednych podnikov (dalej len ,MSP),
organizacii pacientov a regulaénych organov.

(7)  Vdaka spoloénému podniku IIL sa tiez zintenzivnila spoluprica medzi zainteresovanymi stranami, pokial ide
0 Vyskum a inovicie v oblasti zdravia, a to spristupnenim odbornych znalosti ostatnych partnerov a zintenziv-
nenim spolupréce s farmaceutickym priemyslom a ostatnymi zainteresovanymi stranami v Unii prostredmctvom
vyvoja komplexnych vyskumnych plénov a horizontdlnej koordincie politik. Ziadny iny eurépsky ani vndtro-
Statny program neumoziioval takd rozsiahlu medzipodnikovﬁ spoluprdcu vo farmaceutickom sektore, ako sa
podarilo dosiahnut v rdmci spolo¢nej technologickej iniciativy pre inova¢né lieky. Pocas priebezného hodnotenia
spolo¢ného podniku IIL sa zdoéraznilo, Ze umoziuje, aby sa jednotlivé zainteresované strany od seba navzdjom
ucili, a poskytuje im prilezitost, aby zlepsili vzdjomné pochopenie, ¢o vyrazne napomdha pri prechode k otvore-
nému inovaénému modelu v biofarmaceutickom vyskume a je prinosom pre vietky strany.

(8)  Vyskum stvisiaci s budidcnostou lickov by sa mal vykondvat v tych oblastiach, v ktorych bude v dosledku
kombindcie cielov v socidlnej oblasti, oblasti verejného zdravia a konkurencieschopnosti v biomedicinskom odvetvi
potrebné zdruzovanie zdrojov a posililovanie spoluprice medzi verejnym a stkromnym sektorom, ako aj zapo-
jenie MSP. Rozsah poOsobnosti tejto iniciativy by sa v stvislosti s vedami o Zivej prirode mal rozsirit na vietky
oblasti vyskumu a inovécii v zdujme verejného zdravia, ako sa uvddza aj v sprdve Svetovej zdravotnickej organi-
zdcie o prioritnych lickoch pre obyvatelov Eurdpy a sveta, ktord sa aktualizovala v roku 2013. V rdmci iniciativy
by sa mala ndsledne vyvintt snaha o zapojenie SirSej skupiny partnerov z roznych sektorov ako napr. biomedi-
cinske zobrazovanie, zdravotnicke informacné technoldgie, diagnostika afalebo veterindrne odvetvia, vritane
spolocnosti so strednou trhovou kapitalizéciou. Sirsia Gcast by umoznila pokrocit vo vyvoji novych pristupov
a technoldgii na prevenciu, diagnostiku a liecbu chordb, ktoré maji vysoky vplyv na verejné zdravie.

(99  Na vykondvanie novej spolocnej technologickej iniciativy o inovacnych liekoch by sa mal zriadif novy spolocny
podnik (dalej len ,spolo¢ny podnik IIL2%) a mal by nahradit a byt ndstupcom spolo¢ného podniku IIL. Spolo¢ny
podnik IIL2 by sa mal snazif posilnit kapacitu mensich aktérov, ako sti napriklad vyskumné organizdcie, univerzity
a MSP, na Gcast na otvorenych inovaénych modeloch a presadzovat zapdjanie MSP do svojich ¢innosti v stilade so
svojimi cielmi.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) € 1291/2013 z 11. decembra 2013, ktorym sa zriaduje program Horizont 2020 —
rdmcovy program pre vyskum a inovdciu (2014 — 2020) a zruSuje rozhodnutie ¢. 1982/2006/ES (U. v. EU L 347, 20.12.2013,
s. 104).

() Rozhodnutie Rady 2013/743[EU z 3. decembra 2013, ktorym sa zriaduje osobitny program na vykonivanie programu Horizont
2020 - rdmcovy program pre vyskum a inovaciu (2014 — 2020) a ktorym sa zrusuji rozhodnutia 2006/971/ES, 2006/972/ES,
2006/973|ES, 2006/974/ES a 2006/975(ES (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 965).

(}) Nariadenie Rady (ES) ¢ 73/2008 z 20. decembra 2007, ktorym sa zakladd spolo¢ny podnik pre vykondvanie spolocnej technolo-
gickej iniciativy pre inovaéné licky (U. v. EU L 30, 4.2.2008, s. 38).
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(10)  Pri pokracovani tejto iniciativy by sa mali zohladnit aj skiisenosti ziskané v rdmci ¢innosti spoloéného podniku IIL
vratane vysledkov jeho priebezného hodnotenia a odporicani zainteresovanych stran, pricom v zdujme zvysenia
Gcinnosti a zjednodusenia na prevadzkovej Grovni by sa iniciativa mala vykondvat v rdmci Struktiry a podla
pravidiel, ktoré viac zodpovedaji jej Gcelu. Na tento tcel by sa v rdmci spolo¢ného podniku IIL2 mali prijat
rozpoctové pravidld zodpovedajtice jeho spec1f1ckym potrebdm, a to v stulade s ¢ldinkom 209 nariadenia Eur6p-
skeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢ 966/2012 (1).

(11)  Ini ¢lenovia spoloéného podniku IIL2 ako Unia sa dohodli na vykondvani vyskumnych cinnosti v oblasti spoloc-
ného podniku IIL2 v rdmci Struktdry, ktord by bola lepsie pr1sposobena povahe verejno-sikromného partnerstva.
Je vhodné, aby ini ¢clenovia spolocného podniku IIL2 ako Unia pisomnym potvrdenim prijali stanovy, ktoré sa
nachddzaja v prilohe k tomuto nariadeniu.

(12)  Na to, aby mohlo dojst k dalsiemu rozvoju cielov spolo¢ného podniku IIL2, by malo byt ¢lenstvo otvorené aj pre
dalsie prdvnické osoby. Pravnické osoby, ktoré maji zdujem podporovat ciele spolo¢ného podniku 1IL2 v ich
konkrétnych oblastiach vyskumu, by mali mat moznost stat sa pridruzenymi partnermi spolocného podniku IIL2.

(13)  Malo by sa umoznit, aby sa G¢astnikom alebo koordindtorom vybranych projektov mohla stat akdkolvek oprav-

......

(14)  V zdujme dosiahnutia svojich cielov by mal spolo¢ny podnik 1IL2 ticastnikom poskytovat finanénd podporu, a to
najmi vo forme grantov na zdklade otvorenych vyziev na predkladanie sifaznych ndvrhov.

(15)  Ucastnici by mali byt v plnej miere informovani o uplatnitelnych pravnych a procedurdlnych podmienkach vritane
podmienok ustanovenych na zdklade ¢lanku 1 ods. 3 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.1290/2013 (), najmd pokial ide o opravnenost na financovanie a vyuZzivanie a Sirenie vysledkov. Tieto
podmienky by mali byt jednotné a rozumné a malo by sa nimi zabezpecit rovnaké a spravodlivé zaobchddzanie
s ucastnikmi, pokial ide o vlastnictvo a pristup k vysledkom projektov spolo¢ného podniku IIL2.

(16)  Prispevky inych ¢lenov ako Unie by sa mali vztahovat na administrativne naklady spolocného podniku IIL2
a spolu s prispevkami pridruzenych partnerov v konkrétnych oblastiach ich vyskumu na spolufinancovanie
potrebné na vykonavanie vyskumnych a inova¢nych ¢innosti podporovanych spoloénym podnikom IIL2.

(17)  Utast na nepriamych opatreniach, ktoré financuje spolo¢ny podnik IIL2, by mala byt v stlade s nariadenim (EU)
¢.1290/2013. Spolo¢ny podnik IIL2 by mal navySe zabezpecit jednotné uplatiovanie tychto pravidiel na zéklade
prislusnych opatreni prijatych Komisiou.

(18)  Spolo¢ny podnik IIL2 by mal na zabezpeenie otvorenosti a transparentnosti a na ulahcenie Gcasti vyuzivat aj
elektronické prostriedky spravované Komisiou. Vyzvy na predkladanie ndvrhov vyhlasované spoloénym podnikom
IIL2 by sa preto mali uverejiiovat aj na jednotnom portdli pre Gcastnikov, ako aj prostrednictvom inych elek-
tronickych prostriedkov $irenia v rdmci programu Horizont 2020, ktoré spravuje Komisia. Spolo¢ny podnik IIL2
by na tclely zaclenenia do elektronickych systémov na poddvanie sprav a Sirenie informécii v rdmci programu
Horizont 2020, ktoré spravuje Komisia, mal navySe poskytovat prislusné ddaje okrem iného o ndvrhoch, uché-
dzacoch, grantoch a o tcastnikoch vo vhodnom formdte a s periodicitou zodpovedajiicou povinnostiam Komisie
v oblasti poddvania sprav.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU Euratom) ¢. 966/2012 z 25. oktébra 2012 o rozpoctovych pravidlich, ktoré sa
vztahuji na vieobecny rozpocet Unie, a zruseni nariadenia Rady (U. v. EU L 298, 26.10.2012, s. 1).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1290/2013 z 11. decembra 2013, ktorym sa ustanovu)u pravidld ucasti na
programe Horizont 2020 — rdmcovy program pre Vyskum a inovéciu (2014 — 2020) a pravidld jeho $irenia, a ktorym sa zrusuje
nariadenie (ES) ¢. 1906/2006 (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 81).
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(19) Fmancny prispevok Unie by sa mal spravovat v stilade so zdsadou riadneho finanéného hospodérenia a s prislus-
nymi pravidlami nepnameho hospoddrenia stanovenymi v nariadeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012 a v delegovanom
nariadeni Komisie (EU) ¢. 1268/2012 ().

(20) Na tucely zjednodusenia by sa pre vietky zacastnené strany malo zniZif administrativne zataZenie. Nemalo by
dochidzat k zdvojenym auditom, neprimerane rozsiahlej dokumenticii a neprimerane rozsiahlemu poddvaniu
sprdv. Audity prijimatelov finanénych prostriedkov Unie podla tohto nariadenia by sa mali uskuto¢fiovat v stilade
s nariadenim (EU) ¢. 1291/2013.

(21)  Finanéné zéujmy Unie a ostatnych ¢lenov spolocného podniku L2 by mali byt pocas celého vydavkového cyklu
chrénené primeranymi opatreniami vritane predchédzania nezrovnalostiam, ich odhalovania a vySetrovania, vyma-
hania stratenych, neoprdvnene vyplatenych alebo nesprévne pouzitych finan¢nych prostriedkov a v pripade potreby
vritane administrativnych a finanénych sankcif v sdlade s nariadenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

(22)  Vnitorny auditor Komisie by mal vo vztahu k spoloénému podniku IIL2 vykondvat také isté pravomoci, aké
vykondva vo vztahu ku Komisii.

(23)  Vzhladom na osobitnii povahu a stcasné postavenie spolo¢nych podnikov a s cielom zabezpecit kontinuitu so
siedmym rdmcovym programom by sa spolo¢nym podnikom malo nadalej udelovat samostatné absolutérium.
Odchylne od ¢lanku 60 ods. 7 a ¢linku 209 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 by preto mal absolutérium za
plnenie rozpoctu spoloéného podniku IIL2 udelovat Eurépsky parlament na zdklade odportcania Rady. Na
ﬁnancny prispevok Unie na spoloény podnik 1IL2 by sa preto nemali uplatiovat poZiadavky v oblasti podévania
sprav ustanovené v clinku 60 ods. 5 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012, ale mali by sa ¢o najviac zostladit
s poziadavkami, ktoré sa uplatiiujii na organy podla ¢lanku 208 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012. Audit
uctov a zakonnosti a spravnosti prislu§nych transakcii by mal vykondvat Dvor auditorov.

(24)  Spolo¢ny podnik IIL2 by mal fungovat otvorenym a transparentnym sposobom, mal by svojim prislusnym
orgdnom vcas poskytovat vietky ndleZité informdcie a mal by propagovat svoje ¢innosti, okrem iného prostrednic-
tvom informaénych aktivit a prostrednictvom Sirenia informdcii v radoch Sirokej verejnosti. Rokovaci poriadok
orgénov spolo¢ného podniku IIL2 by sa mal spristupnit verejnosti.

(25) 'V rdmci programu Horizont 2020 sa vytvoril vedecky panel pre zdravie ako platforma zainteresovanych stran
opierajiica sa o vedecké poznatky s cielom rozpracivat vedecké vstupné informdcie, poskytovat ucelent vedeckii
cielenti analyzu problémov a prilezitosti v oblasti vyskumu a inovicie, ktoré stvisia so spolocenskou vyzvou
tykajicou sa zdravia, demografickych zmien a kvality Zivota v rdémci programu Horizont 2020, prispievat k vyme-
dzeniu vyskumnych a inovacnych priorit a podporovat vedeckd tcast na tejto platforme z celej Unie. Prostrednic-
tvom aktivnej spoluprace so zainteresovanymi stranami poméha budovat sposobilosti a podporovat Vymenu
znalosti a intenzivnejsiu spolupricu v tejto oblasti v celej Unii. Spoloény podnik IIL2 by preto s nim mal
podla potreby spolupracovat a vymiedat si s vedeckym panelom pre zdravie informdcie.

(26)  Program Horizont 2020 by mal podporou synergii s europskyml Strukturdlnymi a investiénymi fondmi (ESIF)
prispiet k preklenutiu rozdielov v oblasti vyskumu a inovécie v rdmci Unie. Spoloény podnik IIL2 by sa preto mal
usilovat nadviazat dzku stcinnost s fondmi ESIF, ktoré mozu Specificky pomoct posilnif miestne, regiondlne
a ndrodné vyskumné a inovacné kapacity v oblasti spolo¢ného podniku IIL2 a podporit usilie o inteligentnt
$pecializciu.

(27)  Spolo¢ny podnik IIL bol zriadeny na obdobie do 31. decembra 2017. Spolo¢ny podnik IIL2 by mal poskytovat
neustdlu podporu vyskumnému programu v oblasti inovaénych lickov vykondvanim zostévajiicich ¢innosti, ktoré
sa zacali na zdklade nariadenia (ES) ¢. 73/2008, v stlade s uvedenym nariadenim. Prechod od spolo¢ného podniku
IIL na spolo¢ny podnik IIL2 by mal byt zosdladeny a zosynchronizovany s prechodom od siedmeho rdmcového
programu na program Horizont 2020, aby sa zabezpecilo optimélne vyuZivanie finan¢nych prostriedkov, ktoré si
k dispozicii na vyskum. V zdujme prdvnej istoty a zrozumitelnosti by sa preto nariadenie (ES) ¢. 73/2008 malo
zrusit a mali by sa stanovit prechodné ustanovenia.

(1) Delegované nariadenie Komisie (EU) €. 1268/2012 z 29. okt6bra 2012 o pravidlich uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU, Euratom) & 966/2012 o rozpottovych pravidlich, ktoré sa vzfahuji na vieobecny rozpocet Unie (U. v. EU L 362,
31.12.2012, s. 1).
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(28) S ohladom na celkovy ciel programu Horizont 2020, ktorym je dosiahnut zjednodusenie a ucelenost, by sa pri
vietkych vyzvach na predloZenie ndvrhov v rdmci spoloéného podniku IIL2 mala zohladiiovat doba trvania
programu Horizont 2020.

(29) KedZe ciel tohto nariadenia, a to zriadenie spolo¢ného podmku IIL2 na posilnenie prlemyselneho vyskumu
a inovacie v Unii, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni jednotlivych ¢lenskych stitov, ale z dovodu
zamedzenia duplicite, zachovania kritického mnozstva a Zabezpecema optimalneho vyuzitia verejnych financii ho
mozno lepsie dosiahnuf na trovni Unie, Unia moze prijaf opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity uvedenou
v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej anii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku, toto nariadenie
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie uvedeného ciela,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zriadenie

1. Na vykondvanie spolo¢nej technologickej iniciativy pre inovacné lieky 2 sa zriaduje spolo¢ny podnik v zmysle
¢lanku 187 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (dalej len ,spoloény podnik IIL2“) na obdobie do 31. decembra 2024.
S cielom zohladnit trvanie programu Horizont 2020 sa vyzvy na predkladanie ndvrhov v rdmci spolo¢ného podniku IIL2
vyhldsia najneskor do 31. decembra 2020. V riadne odovodnenych pripadoch sa vyzvy na predkladanie navrhov mézu
vyhlésit do 31. decembra 2021.

2. Spolo¢ny podnik IIL2 nahrddza spolo¢ny podnik IIL, ktory bol zriadeny nariadenim (ES) ¢. 73/2008, a stiva sa jeho
ndstupcom.

3. Spolo¢ny podnik 1IL2 predstavme subjekt povereny vykondvanim verejno-stikromného partnerstva podla ¢lénku
209 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

4. Spolo¢ny podnik IIL2 md pravnu subjektivitu. V kazdom ¢lenskom $tite md ¢o najsirsiu pravnu spdsobilost, ktord
sa podla pravnych predpisov uvedenych ¢lenskych $tatov priznava pravnickym osobdm. Moze predovietkym nadobudat
hnutelny a nehnutelny majetok alebo s nim nakladat a moze vystupovat ako strana v sidnom konani.

5. Sidlo spolo¢ného podniku IIL2 je v Bruseli, Belgicko.
6.  Stanovy spolo¢ného podniku IIL2 sa uvddzaju v prilohe.
Cldnok 2
Ciele

Spolo¢ny podnik IIL2 m4d tieto ciele:

a) podporovat v stlade s ¢lankom 25 nariadenia (EU) ¢. 1291/2013 rozvoj a vykondvanie predkonkurenénych vyskum-
nych a inovacnych ¢innosti, ktoré maja strategicky Vyznam pre konkurencieschopnost a vedtice postavenie priemyslu
Unie alebo pre riesenie konkrétnych spolocenskych vyziev, najma casti Il a III prilohy I k rozhodnutiu 2013/ 743[EU,
a predovietkym pre zlepsenie zdravia a blahobytu ob¢anov Unie;

b) prispievat k cielom spolocnej technologickej iniciativy pre inovacné lieky, najma:

i) zvysit mieru dspesnosti pri klinickom skt$ani prioritnych liekov, ktoré urcila Svetovd zdravotnicka organizdcia;

ii) podla moznosti skrétit ¢as potrebny na klinické overenie koncepcie pri vyvoji lickov, napriklad v oblasti onko-
logickych, imunologickych, respira¢nych, neurologickych a neurodegenerativnych chorob;
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iii) vyvinat nové metddy liecby chordb, v suvislosti s ktorymi existuje vysokd neuspokojend potreba, napriklad
Alzheimerova choroba, a kde st obmedzené trhové stimuly, napriklad antimikrobidlna rezistencia;

iv) vyvindt biomarkery na diagnostiku a liecbu chordb, ktoré maja jasnt klinickd relevanciu a st schvélené regulac-
nymi orgdnmi;

v) znizit mieru zlyhania potencidlnych vakcinacnych latok v IIL féze klinického skiiSania prostrednictvom novych
biomarkerov pre kontrolu pociatocnej ti¢innosti a bezpecnosti;

vi) zlepsit sicasny proces vyvoja lickov poskytovanim podpory pre vyvoj ndstrojov, noriem a pristupov na postidenie
Gcinnosti, bezpe¢nosti a kvality regulovanych zdravotnickych vyrobkov.

Cldnok 3
Finanény prispevok Unie

1. Maximdlny finanény prispevok Unie do spoloéného podniku IIL2 vritane rozpoctovych prostriedkov Eurépskeho
zdruZenia volného obchodu (EZVO) na pokrytie administrativnych a prevadzkovych nakladov je 1 638 000 000 EUR,
pricom:

a) najviac 1 425 000 000 EUR z neho zodpovedd prispevku Eurdpskej federdcie farmaceutického priemyslu a farmaceu-
tickych zdruzeni (EFPIA) alebo jej zakladajicich subjektov alebo ich pridruzenych subjektov;

b) najviac 213 000 000 EUR z neho zodpovedd prispevkom pridruzenych partnerov ostatnych ¢lenov alebo ich zakla-
dajucich subjektov alebo pridruzenych subjektov.

Prispevok Unie sa vyplica z prostriedkov vieobecného rozpoctu Unie vyclenenych pre osobitny program, ktorym sa
vykonava program Horizont 2020, v silade s ¢lankom 58 ods. 1 pism. ¢) bodom iv) a ¢ldnkami 60 a 61 nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 pre subjekty uvedené v ¢lanku 209 uvedeného nariadenia.

2. Podmienky finanéného prispevku Unie sa stanovia v dohode o delegovani a v dohoddch o ro¢nych prevodoch
finan¢nych prostriedkov, ktoré sa uzatvoria medzi Komisiou v mene Unie a spolo¢nym podnikom IIL2.

3.V dohode o delegovani uvedenej v odseku 2 tohto ¢ldnku sa upravujii prvky stanovené v ¢ldnku 58 ods. 3
a ¢lankoch 60 a 61 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 a v ¢lanku 40 delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1268/2012
a okrem iného aj tieto prvky:

a) poziadavky na prispevok spolocného podniku 1IL2 v sivislosti s prislusnymi ukazovatelmi vykonnosti uvedenymi
v prilohe II k rozhodnutiu 2013/743/EU;

b) poziadavky na prispevok spolo¢ného podniku IIL2 v stvislosti s monitorovanim uvedenym v prilohe Il k rozhodnutiu
2013(743[EU;

¢) konkrétne ukazovatele vykonnosti tykajice sa fungovania spolo¢ného podniku IIL2;

d) postupy tykajiice sa poskytovania ddajov potrebnych na zabezpecenie toho, aby Komisia bola schopnd plnit svoje
povinnosti v oblasti irenia a poddvania sprdv, okrem iného prostrednictvom jednotného portilu pre téastnikov, ako
aj inych elektronickych prostriedkov programu Horizont 2020 spravovanych Komisiou;

e) ustanovenia na Gcely uverejiiovania vyziev spolo¢ného podniku IIL2 na predkladanie ndvrhov aj na jednotnom portali
pre ucastnikov, ako aj prostrednictvom inych elektronickych prostriedkov $irenia v rdmci programu Horizont 2020,
ktoré spravuje Komisia;
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f) vyuzivanie ludskych zdrojov a ich zmeny, predovsetkym ndbor pracovnikov podla funkénej skupiny, platovej triedy
a kategérie, zmeny zatriedenia a vSetky zmeny poctu zamestnancov.

Cldnok 4
Prispevky inych &lenov ako Unia a pridruzenych partnerov

1. EFPIA zabezpeci, aby jej zakladajtice subjekty alebo ich pridruzené subjekty uhradili prispevok vo vyske minimdlne
1 425 000 000 EUR. Dalsi ¢lenovia, inf ako Unia, a pridruZeni partneri zabezpecia, aby ich zakladajtice subjekty alebo ich
pridruzené subjekty uhradili prispevky v prislusnej vyske, ku ktorym sa zaviazali, ked sa stali clenmi alebo pridruzenymi
partnermi.

2. Prispevok uvedeny v odseku 1 tohto ¢ldnku tvoria prispevky do spolotného podniku IIL2 stanovené v ¢ldnku 13
ods. 2 a ¢lanku 13 ods. 3 pism. b) a ¢) stanov. Nepeiazné prispevky, ktoré sa skladaji z ndkladov vzniknutych v inych
tretich krajindch, ako st krajiny pridruzené k programu Horizont 2020, musia byt oprévnené a relevantné z hladiska
cielov stanovenych v ¢ldnku 2 tohto nariadenia a na drovni programu IIL2 neprekrocia 30 % oprédvnenych ndkladov,
ktoré vznikli inym clenom ako Unia a pridruzenym partnerom.

3. Ini ¢lenovia ako Unia a pridruzeni partneri kazdy rok do 31. janudra oznamujd sprévnej rade spolo¢ného podniku
IIL2 hodnotu prispevkov uvedenych v odseku 2, ktoré uhradili za jednotlivé predchddzajice rozpoctové roky. Tieto
informdcie sa v¢as poskytnt aj skupine zdstupcov $tdtov.

4. Na Gcely uréenia hodnoty prispevkov uvedenych v ¢ldnku 13 ods. 3 pism. b) stanov sa ndklady urcuji v stlade
s obvyklymi postupmi nékladového tctovnictva dotknutych subjektov, v stilade s platnymi d¢tovnymi Standardmi krajiny,
kde je subjekt usadeny, a platnymi medzindrodnymi d¢tovnymi $tandardmi alebo medzindrodnymi Standardmi finan¢-
ného vykaznictva. Néklady osved¢uje nezdvisly externy auditor vymenovany dotknutym subjektom. Uréenie hodnoty
prispevkov moze overit spolo¢ny podnik IIL2, ak sa vyskytnt nejasnosti vyplyvajlice z osvedéenia. V pripade zostdva-
jucich nejasnosti moze byt auditované spoloénym podnikom IIL2.

5. Komisia moze ukongit, tmerne znizit alebo pozastavit financny prispevok Unie do spolocného podniku IIL2 alebo
iniciovat postup likviddcie uvedeny v ¢ldnku 21 ods. 2 stanov, ak uvedeni ¢lenovia a pridruzeni partneri, ich zakladajtice
subjekty alebo ich pridruzené subjekty neposkytuji prispevky uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku, alebo ich poskytuji len
sCasti ¢i neskoro.

Cldnok 5
Rozpoctové pravidld

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 12 tohto nariadenia, spolo¢ny podnik IIL2 prijima svoje osobitné rozpoctove pravidld
v stilade s ¢lainkom 209 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 a delegovanym nariadenim Komisie (EU) & 110/2014 (1).

Cldnok 6
Zamestnanci

1. Na zamestnancov spolo¢ného podniku IIL2 sa vztahuje Sluzobny poriadok tradnikov a Podmienky zamestndvania
ostatnych zamestnancov Eurépskej tnie, ako sa ustanovuji nariadenim Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢. 259/68 (%) (dalej
len ,sluzobny poriadok* a ,podmienky zamestndvania“), a pravidld spolocne prijaté intiticiami Unie na tcely uvedenia
sluzobného poriadku a podmienok zamestndvania do Géinnosti.

(') Delegované nariadenie Komisie (EU) & 110/2014 z 30. septembra 2013 o vzorovom nariadeni o rozpoctovych pravidlach pre
sub]ekty verejno-sikromného partnerstva uvedené v ¢ldnku 209 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
€. 966/2012 (U v. EU L 38, 7.2.2014, s. 2)

(¥ Nariadenie Rady (EHS, Euratom, ESUO) ¢.259/68 z 29. februdra 1968, ktorym sa ustanovuje Sluzobny poriadok tradnikov
a Podmienky zamestndvania ostatnych zamestnancov Eurépskych spolocenstiev (U. v. ES L 56, 4.3.1968, s. 1).
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2. Spravna rada vykondva vo vzfahu k zamestnanom spolo¢ného podniku IIL2 pravomoci, ktoré organu splnomoc-
nenému uzatvarat pracovné zmluvy zveruje sluZobny poriadok a pravomoci, ktoré zveruji podmienky zamestndvania
(dalej len ,prdvomoci menovacieho orgdnu).

Sprévna rada v stlade s ¢ldnkom 110 sluzobného poriadku prijima rozhodnutie na zdklade ¢ldnku 2 ods. 1 sluzobného
poriadku a ¢lanku 6 podmienok zamestndvania ostatnych zamestnancov, ktorym deleguje prislusné pravomoci meno-
vacieho orgdnu na vykonného riaditela a ktorym vymedzuje podmienky, za ktorych mozno toto delegovanie pravomoci
pozastavif. Vykonny riaditel je oprdvneny tieto pravomoci delegovat dalej.

Ak si to vyZaduji mimoriadne okolnosti, sprdvna rada moze formou rozhodnutia docasne pozastavit delegovanie
pravomoci menovacicho orgdnu na vykonného riaditela a ndsledné delegovanie tychto pravomoci na jeho podriadenych.
V takychto pripadoch sprdvna rada vykondva prdvomoci menovacicho orgdnu sama alebo ich deleguje na jedného zo
svojich ¢lenov alebo na iného ¢lena persondlu spolo¢ného podniku IIL2, ktory nie je vykonnym riaditelom.

3. Sprévna rada prijima prislusné vykondvacie predpisy k sluZobnému poriadku a podmienkam zamestndvania ostat-
nych zamestnancov v stlade s ¢linkom 110 sluzobného poriadku.

4. Poclet zamestnancov je urCeny v pldne pracovnych miest spolo¢ného podniku IIL2, v ktorom je uvedeny pocet
docasnych pracovnych miest podla funkénej skupiny a podla platovej triedy, ako aj pocet zmluvnych zamestnancov
vyjadreny v ekvivalentoch plného pracovného ¢asu, v silade s jeho roénym rozpoctom.

5. Zamestnancov spolo¢ného podniku IIL2 tvoria docasni zamestnanci a zmluvni zamestnanci.

6.  Vsetky ndklady na zamestnancov zndsa spolo¢ny podnik IIL2.

Cldnok 7
Vyslani ndrodni experti a stdZisti

1. Spolo¢ny podnik IIL2 moze vyuzivat vyslanych ndrodnych expertov a stdzistov, ktori nie si zamestnancami
spolo¢ného podniku IIL2. Pocet vyslanych narodnych expertov vyjadreny v ekvivalentoch plného pracovného casu sa
doplni do informdcii o zamestnancoch uvedenych v ¢lanku 6 ods. 4 v stlade s roénym rozpoctom.

2. Spravna rada prijima rozhodnutie, v ktorom sa stanovuji pravidld vysielania ndrodnych expertov do spolo¢ného
podniku IIL2 a vyuZzivania staZistov.

Cldnok 8
Vysady a imunity

Na spolo¢ny podnik IIL2 a jeho zamestnancov sa vztahuje Protokol ¢. 7 o vysadach a imunitdch Eurdpskej tnie, ktory je
prilohou Zmluvy o Eurépskej tinii a Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie.

Cldnok 9
Zodpovednost spoloéného podniku IIL2

1. Zmluvnd zodpovednost spolo¢ného podniku IIL2 sa riadi prislusnymi zmluvnymi ustanoveniami a rozhodnym
pravom pre dant dohodu, rozhodnutie alebo zmluvu.

2.V pripade mimozavizkovej zodpovednosti nahradi spolo¢ny podnik IIL2 v stlade so vSeobecnymi zdsadami
spolo¢nymi pre pravne predpisy ¢lenskych $tatov vSetky skody spdsobené jeho zamestnancami pri vykone ich povinnosti.
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3. Kazdd platba vykonand spolo¢nym podnikom IIL2 v savislosti so zodpovednostou uvedenou v odsekoch 1 alebo 2
a naklady a vydavky vzniknuté v tejto stvislosti sa povazuji za vydavky spoloéného podniku IIL2 a hradia sa z jej
zdrojov.

4. Spolo¢ny podnik IIL2 nesie vyluénd zodpovednost za plnenie svojich povinnosti.

Cldnok 10
Pravomoc Stidneho dvora Eurdpskej tinie a rozhodné privo

1. Sadny dvor Eurdpskej Gnie ma pravomoc:

a) podla ktorejkolvek rozhodcovskej dolozky obsiahnutej v dohoddch alebo zmluvich uzatvorenych spolo¢nym
podnikom IIL2 alebo v jej rozhodnutiach;

b) v sporoch tykajtcich sa ndhrady skody spdsobenej zamestnancami spolo¢ného podniku IIL2 pri vykone ich povin-
nosti;

¢) v kazdom spore medzi spolo¢nym podnikom IIL2 a jeho zamestnancami v rozsahu a za podmienok stanovenych
v sluzobnom poriadku a podmienkach zamestndvania.

2. Na vietky zdlezitosti, na ktoré sa nevztahuje toto nariadenie alebo iné pravne akty Unie, sa uplatiiuje prévo §tdtu,
v ktorom sa nachddza sidlo spolo¢ného podniku IIL2.

Clanok 11
Hodnotenie

1. Komisia do 30. jina 2017 vykond s pomocou nezavislych expertov priebezné hodnotenie spoloéného podniku
IIL2. Komisia pripravi sprdvu o tomto hodnoteni, ktoré zahfna zdvery hodnotenia a svoje pripomienky. Komisia tiito
sprdvu zasle Eurépskemu parlamentu a Rade do 31. decembra 2017. Vysledky priebezného hodnotenia spolocného
podniku IIL2 sa zohladnia pri hibkovom posideni a priebeznom hodnoteni uvedenom v ¢linku 32 nariadenia (EU)
¢. 1291/2013.

2. Na zdklade zdverov priebezného hodnotenia uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku moze Komisia konat v stlade
s ¢lankom 4 ods. 5 alebo prijat akékolvek iné vhodné opatrenie.

3. Do siestich mesiacov od likvidacie spolo¢ného podniku IIL2, najneskor vSak do dvoch rokov od zacatia postupu
likviddcie uvedeného v ¢lanku 21 stanov, Komisia vykond zdveretné hodnotenie spolo¢ného podniku IIL2. Vysledky
zdvere¢ného hodnotenia sa predlozia Eurépskemu parlamentu a Rade.

Cldnok 12
Absolutérium

Odchylne od ¢lanku 60 ods. 7 a ¢ldnku 209 nariadenia (EU, Euratom) & 966/2012, absolutérium za plnenie rozpoctu
spolo¢ného podniku IIL2 udeluje Eurdpsky parlament na zdklade odportcania Rady v stlade s postupom ustanovenym
v rozpoctovych pravidlich spolo¢ného podniku IIL2.

Cldnok 13
Audity ex post

1. Spolo¢ny podnik IIL2 vykondva audity ex post vydavkov na nepriame opatrenia v stlade s ¢linkom 29 nariadenia
(EU) ¢.1291/2013 ako stcast nepriamych opatreni programu Horizont 2020.
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2. Komisia moze rozhodnit o vykonani auditov uvedenych v odseku 1 u tych tcastnikov, ktori ziskali financovanie
zo spolo¢ného podmku [IL2. V takomto pripade Komisia tak urobi v stilade s uplatmtelnym1 pravidlami, najmd naria-
denim (EU, Euratom) & 966/2012, nariadenim (EU) ¢. 1290/2013 a nariadenim (EU) ¢ 1291/2013.

Cldnok 14
Ochrana finanénych zdujmov &lenov

1. Spolo¢ny podnik IIL2 poskytuje zamestnancom Komisie a dalsim osobdm poverenym spoloénym podnikom IIL2
alebo Komisiou, ako aj Dvoru auditorov pristup do svojich priestorov a ku vietkym informdcidm vritane informdcii
v elektronickej podobe, ktoré st potrebné na vykonanie auditov.

2. Eurbpsky trad pre boj proti podvodom (OLAF) moze vykondvat vySetrovania, vratane kontrol a inpekcif na mieste,
v stlade s ustanoveniami a postupmi stanovenymi v nariaden{ Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 (') a v nariadeni Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) & 883/2013 (2) na Gcely zistenia, Ci v savislosti s dohodou, rozhodnutim alebo
zmluvou financovanymi podla tohto nariadenia nedoslo k podvodu, korupcii alebo akémukolvek inému protiprédvnemu
konaniu poskodzujicemu finanéné zdujmy Unie.

3. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2, dohody, rozhodnutia a zmluvy, ktoré s vysledkom vykondvania tohto
nariadenia, obsahuji ustanovenia, ktorymi sa vyslovne splnomociiuje:

a) spolo¢ny podnik IIL2 a Grad OLAF na vykondvanie takychto auditov a vySetrovani na ticely uvedené v odsekoch 1 a 2
v sulade s ich prislusnymi pravomocami a

b) Komisia a Dvor auditorov na vykondvanie auditov na ucely uvedené v odsekoch 1 a 2 u prijemcov, ktori zo
spolo¢ného podniku IIL2 ziskali financovanie, v silade s ich prislusnymi pravomocami.

4. Spolo¢ny podnik IIL2 zabezpedi, aby sa finanéné zdujmy jeho ¢lenov primerane chranili, vykondvanim alebo
zaddvanim vhodnych vndatornych a externych kontrol.

5. Spolo¢ny podnik IIL2 pristapi k Medziinstituciondlnej dohode z 25. mdja 1999 medzi Eurépskym parlamentom,
Radou a Komisiou, ktord sa tyka vnatornych vySetrovani Eurépskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF) (%).
Spolo¢ny podnik IIL2 prijme opatrenia potrebné na ulahenie vnatornych vysetrovani, ktoré vykondva OLAF.

Clanok 15
Dovernost

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 16, spoloény podnik IIL2 zabezpeci ochranu citlivych informdcii, ktorych zverejnenie
by mohlo poskodit zdujmy jeho ¢lenov alebo ucastnikov zapojenych do ¢innosti spolo¢ného podniku IIL2.

Cldnok 16
Transparentnost

1. Na dokumenty drzané spolo¢nym podnikom IIL2 sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1049/2001 (4.

(") Nariadenie Rady (Euratom, ES) ¢.2185/96 z 11. novembra 1996 o kontroldch a 1nspekc1ach na mieste, vykondvanych Komisiou
s cielom ochrany finan¢nych zdujmov Eurépskych spolocenstiev pred spreneverou a inymi podvodmi (U. v. ES L 292, 15.11.1996,
s. 2).

(3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) & 883/2013 z 11. septembra 2013 o vySetrovaniach Vykonavanych
Eurépskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF), ktorym sa zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999
a nariadenie Rady (Euratom) ¢. 10741999 (U. v. EU L 248, 18.9.2013, s. 1).

() U. v. ES L 136, 31.5.1999, s. 15.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurdpskeho
parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).
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2. Spravna rada spoloéného podniku IIL2 moze prijat praktické opatrenia na vykondvanie nariadenia (ES)
¢.1049/2001.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 10 tohto nariadenia, rozhodnutia, ktoré prijme spolo¢ny podnik IIL2 v zmysle
¢lanku 8 nariadenia (ES) ¢.1049/2001, mdzu byt predmetom staznosti adresovanej ombudsmanovi za podmienok
stanovenych v ¢lanku 228 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie.

Cldanok 17
Pravidld dcasti a Sirenia

Na opatrenia financované spoloénym podnikom IIL2 sa vzfahuje nariadenie (EU) ¢. 1290/2013. V stlade s uvedenym
nariadenim sa spolo¢ny podnik IIL2 povazuje za financujtici orgdn a poskytuje finanénii podporu nepriamym opatreniam
stanovenym v ¢ldnku 1 stanov.

Cldnok 18
Podpora zo strany hostitel'ského Stitu

Spolo¢ny podnik IIL2 a §tdt, v ktorom md spolo¢ny podnik sidlo, mézu uzavriet administrativnu dohodu o vysadach
a imunitdch a o inej podpore, ktort tento $tit poskytne spolocnému podniku IIL2.

Cldnok 19
ZruSenie a prechodné ustanovenia

1. Nariadenie (ES) ¢. 73/2008 sa zruSuje.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa Cinnosti zacaté v rdmci nariadenia (ES) ¢. 73/2008 a financné zavizky
stvisiace s uvedenymi ¢innostami az do ich ukoncenia nadalej riadia uvedenym nariadenim.

Akcie vyplyvajiice z vyzvy na predkladanie ndvrhov stanovenej v ronom pldne plnenia prijatom podla nariadenia (ES)
¢.73/2008 sa takisto povazuju za akcie zacaté podla uvedeného nariadenia.

Priebezné hodnotenie uvedené v ¢lanku 11 ods. 1 tohto nariadenia zahffia zévere¢né hodnotenie spoloéného podniku IIL
podla nariadenia (ES) ¢. 73/2008.

3. Tymto nariadenim nie st dotknuté prdva a povinnosti zamestnancov zamestnanych na zdklade nariadenia (ES)
¢.73/2008.

Pracovné zmluvy zamestnancov uvedenych v prvom pododseku sa mozu obnovit na zéklade tohto nariadenia v stlade so
sluzobnym poriadkom a podmienkami zamestnavania.

Vykonny riaditel vymenovany podla nariadenia (ES) ¢.73/2008 sa s dcinnostou od 27. jiina 2014 na zostdvajiice
funkéné obdobie poveri funkciami vykonného riaditela stanovenymi v tomto nariadeni. Ostatné podmienky zmluvy
ostavajii nezmenené.

4. Pokial sa ¢lenovia spolo¢ného podniku IIL podla nariadenia (ES) ¢. 73/2008 nedohodnt inak, vietky prdva a povin-
nosti vratane aktiv, dlhov alebo zdvizkov ¢lenov spoloéného podniku IIL podla nariadenia (ES) ¢. 73/2008 sa prevedi na
clenov spolo¢ného podniku IIL2 podla tohto nariadenia.

5. Vsetky nepouzité rozpoctové prostriedky podla nariadenia (ES) ¢. 73/2008 sa prevadzaji na spolo¢ny podnik IIL2.
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Cldnok 20

Nadobudnutie ii¢innosti

Toto nariadenie nadobtda Géinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 6. méja 2014

Za Radu
predseda
G. STOURNARAS
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PRILOHA

STANOVY SPOLOCNEHO PODNIKU INICIATIVY PRE INOVACNE LIEKY 2

Cldnok 1
Ulohy
Spolo¢ny podnik IIL2 md tieto dlohy:

a) mobilizuje zdroje verejného a stikromného sektora potrebné na dosiahnutie cielov spolo¢ného podniku IL2;

b) uskuto¢iiuje pravidelné preskiimania a vSetky potrebné Gpravy strategického vyskumného programu spolo¢ného
podniku IIL2 na zdklade vedeckého vyvoja, ku ktorému dojde pocas vykonavania programu;

¢) vytvara a rozvija Gizku a dlhodobt spoluprdcu medzi Uniou, ostatnymi ¢lenmi, pridruZenymi partnermi a ostatnymi
zainteresovanymi stranami, ako napriklad s inymi odvetviami, regulaénymi orgdnmi, organizdciami pacientov, akade-
mickymi a klinickymi strediskami, ako aj spoluprdcu medzi priemyslom a akademickou obcou;

d) ulah¢uje koordindciu s eurdpskymi, vnitrostitnymi a medzindrodnymi ¢innostami v tejto oblasti, a zdroven komu-
nikuje a spolupdsobi s ¢lenskymi $tatmi a krajinami pridruzenymi k programu Horizont 2020;

e) ucinne podporuje predkonkurenény vyskum a inoviciu v oblasti vied o Zivej prirode, a to najmd prostrednictvom
grantov; v pripade, Ze st potrebné klinické skiisky, sa priorita udeli faizam I a II; fazy IIl a IV sa financuji v odovod-
nenych pripadoch, ked' sa preukdze, Ze existujii nenaplnené medicinske potreby, a ktoré nie st konkuren¢né alebo st
predkonkurencné;

f) stanovuje a vykondva ro¢ny pracovny plan spolo¢ného podniku IIL2, najmd prostrednictvom vyziev na predkladanie
sttaznych néavrhov;

g) iniciuje vyzvy na predkladanie sitaznych ndvrhov a vietky dalsie postupy potrebné na financovanie, hodnoti ndvrhy,
udeluje projektom finan¢né prostriedky podla platnych pravidiel a v rdmci dostupnych finanénych prostriedkov;

h) uverejniuje informdcie o projektoch vratane ztcastnenych subjektov a vysky finanéného prispevku spoloéného podniku
[IL2 na kazdého dcastnika;

i) vykondva ¢innosti v oblasti informovania, komunikédcie, vyuZivania a $irenia primeranym uplatiovanim ¢ldnku 28
nariadenia (EU) ¢.1291/2013, ¢o zahffia aj poskytovanie a spristupnovania podrobnych informacii o vysledkoch
vyziev na predlozenie ndvrhov v spolo¢nej elektronickej databdze Horizont 2020;

j) nadvizuje kontakty so Sirokym spektrom zainteresovanych strdn vritane vyskumnych organizdcii a univerzit;

k) organizuje pravidelnd komunikdciu vrtane aspon jedného stretnutia ro¢ne so zdujmovymi skupinami a so zaintere-
sovanymi stranami prostrednictvom féra zainteresovanych strdn s cielom zabezpecit otvorenost a transparentnost
vyskumnych ¢innosti spoloéného podniku IIL2;

1) vykondva akékolvek iné dlohy potrebné na dosiahnutie cielov stanovenych v ¢ldnku 2 tohto nariadenia.
Cldnok 2
Clenovia a pridruZeni partneri

1. Clenmi spolo¢ného podniku IIL2 st

a) Unia zastipend Komisiou;
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b) po prijati tychto stanov formou pisomného sihlasu Eurdpska federdcia farmaceutického priemyslu a farmaceutickych
zdruzeni (dalej len ,EFPIA®).

2. O ¢lenstvo v spolo¢nom podniku IIL2 sa modzZe uchddzat kazdd prdvnickd osoba, ktord priamo alebo nepriamo
podporuje vyskum a inovacie v ¢lenskom 3tite alebo v krajine pridruzenej k programu Horizont 2020, za predpokladu,
ze prispieva k financovaniu uvedenému v ¢lanku 13 tychto stanov v zdujme dosiahnutia cielov spolo¢ného podniku IIL2
stanovenych v ¢lanku 2 tohto nariadenia a Ze prijme stanovy spolo¢ného podniku IIL2.

3. Zakladajtice subjekty ¢lena st subjekty, ktoré vytvaraja kazdého ¢lena spoloéného podniku IIL2, okrem Unie, podla
stanov daného clena.

4. Akdkolvek pravnickd osoba v ¢lenskom $tdte alebo krajine pridruzenej k rdmcovému programu Horizont 2020,
ktord nie je ¢lenom alebo zakladajicim subjektom ¢lena alebo ich pridruzenym subjektom a ktord podporuje ciele
spolo¢ného podniku IIL2 v konkrétnej oblasti svojho vyskumu, méze po prijati tychto stanov formou pisomného sthlasu
poziadat o Gcast v spolo¢nom podniku 1IL2 ako pridruzeny partner spolo¢ného podniku IIL2. V pisomnom stihlase sa
uvadza podrobny rozsah pridruZenia, pokial ide o obsah, ¢innosti a trvanie.

5. Pridruzeni partneri, podobne ako ini ¢lenovia ako Unia, prispievaji na prevadzkové naklady spolocného podniku
IIL2 v stlade s ¢lankom 13 tychto stanov.

V pisomnom sihlase sa podrobne uvédza prispevok pridruzenych partnerov pre spolocny podnik IIL2 a skutocnost, Ze
zodpovedd prispevku Unie v stlade s ¢lankom 3 a ¢lankom 4 tohto nariadenia.

Cldnok 3
Zmeny clenstva a pridruZenia

1. Kazdd ziadost o ¢lenstvo alebo o postavenie pridruzeného partnera spolo¢ného podniku IIL2 sa adresuje spravnej
rade. V pripade Ziadosti o ¢lenstvo je k Ziadosti prilozeny ndvrh na Gpravu zloZenia spravnej rady.

2. Sprédvna rada Zziadost posadi, pricom zohladni relevantnost a moznd pridani hodnotu uchddzaca z hladiska
dosiahnutia cielov spolo¢ného podniku IIL2 a nasledne o Zziadosti rozhodne.

3. Kazdy clen alebo pridruzeny partner moze svoje clenstvo alebo pridruzenie v spolo¢nom podniku IIL2 ukondit.
Ukoncenie nadobtida tc¢innost a stdva sa neodvolatelnym Sest mesiacov po jeho ozndmeni ostatnym clenom alebo
pridruzenym partnerom. Od tohto momentu je byvaly ¢len alebo pridruzeny partner oslobodeny od vietkych zdviazkov
okrem tych, ktoré spolo¢ny podnik IIL2 schvilil alebo ktoré mu vznikli pred ukoncenim prislusného clenstva alebo
pridruZenia.

4. Clenstvo v spoloénom podniku IIL2 alebo pridruzenie k nemu nemoZno previest na tretiu stranu bez predché-
dzajtceho sdhlasu spravnej rady.

5. Po kazdej zmene ¢lenstva alebo pridruzenia podla tohto ¢linku Komisia bezodkladne zverejni na svojej webovej
lokalite aktualizovany zoznam ¢lenov a pridruzenych partnerov spolo¢ného podniku IIL2 spolu s ddtumom nadobud-
nutia Gcinnosti takejto zmeny.

Cldnok 4
Organizicia spolo¢ného podniku IIL2
1. Organmi spolo¢ného podniku IIL2 si:

a) spravna rada;

b) vykonny riaditel;
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¢) vedecky vybor;

d) skupina zdstupcov stitov;

e) férum zainteresovanych stran.

2. Vedecky vybor, skupina zdstupcov §titov a forum zainteresovanych stran st poradné organy spolo¢ného podniku
[IL2.

Cldnok 5
ZlozZenie sprivnej rady

Spravna rada sa skladd z piatich zdstupcov kazdého ¢lena.
Cldnok 6

Fungovanie sprdvnej rady

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, md kazdy ¢len percentudlny podiel zo 100 hlasovacich prdv zodpovedajici
percentudlnemu podielu jeho prispevku do spolo¢ného podniku IIL2.

Unia mé 50 % hlasovacich prév. Hlasovacie préva Komisie sti nedelitelné. Kazdy ¢len moze svoje hlasovacie prava rozdelit
medzi svojich zdstupcov v spravnej rade. Clenovia vynalozia maximalne usilie na dosiahnutie konsenzu. Ak sa konsenzus

ktori nie st pritomni.

Predsedu spravnej rady vymendva na zdklade kazdoroénej rotécie striedavo Unia a ostatni ¢lenovia.

2. Riadne zasadnutia sprdvnej rady sa konajii asponi dvakrat do roka. Na Ziadost ktoréhokolvek ¢lena alebo na Ziadost
predsedu sa moze konat mimoriadne zasadnutie. Zasadnutia spravnej rady zvoldva jej predseda a zvycajne sa konaju
v sidle spolo¢ného podniku IIL2.

Vykonny riaditel sa zicastiiuje na rokovaniach, ale nema hlasovacie pravo.

Spréavna rada pozyva ktoréhokolvek z pridruzenych partnerov, aby sa zdcastnil na rokovaniach spravnej rady o tych
bodoch programu, ktoré sa tykaji jeho pridruzenia. Pridruzeni partneri nemaji hlasovacie prava.

Predseda skupiny zdstupcov $tatov sa zicastiiuje na zasadnutiach a rokovaniach spravnej rady, ale nemd hlasovacie pravo.

Na zasadnutiach sprdvnej rady sa ako pozorovate]l md pravo zicastnit predseda vedeckého vyboru, ked sa rokuje
o otazkach, ktoré patria do jeho posobnosti, pricom sa modze zapdjat do rokovani, ale nemd hlasovacie pravo.

Spravna rada moZe na svoje zasadnutia v jednotlivych pripadoch pozvat ako pozorovatelov dalsie osoby, predovsetkym
zastupcov regiondlnych orgdnov Unie.

3. Zéstupcovia ¢lenov nie st osobne zodpovedni za konanie vo funkcii zdstupcov v spravnej rade.

4. Sprdvna rada prijima svoj rokovaci poriadok.
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Cldnok 7
Ulohy sprivnej rady

1. Sprévna rada nesie celkovil zodpovednost za strategické smerovanie a ¢innost spolo¢ného podniku IIL2 a dohliada
na vykondvanie jeho ¢innosti.

2. Komisia sa v rdmci svojej dlohy v spravnej rade snazi zabezpelit koordindciu medzi ¢innostami spolo¢ného
podniku IIL2 a relevantnymi ¢innostami programu Horizont 2020 s cielom podporit synergie pri identifikdcii priorit
spolo¢ného vyskumu.

3. Sprévna rada plni predovietkym tieto dlohy:

a) posudzuje, schvaluje alebo zamieta nové Zziadosti o Clenstvo v silade s ¢ldnkom 3 tychto stanov;

b) rozhoduje o ukonceni ¢lenstva alebo pridruzenia vietkych ¢lenov alebo pridruzenych partnerov spoloéného podniku
IIL2, ktori neplnia svoje zdvazky;

¢) prijima rozpoctové pravidld spolo¢ného podniku IIL2 v stlade s ¢lankom 5 tohto nariadenia;

d) prijima ro¢ny rozpocet spolo¢ného podniku IIL2 vritane zodpovedajiiceho planu pracovnych miest, v ktorom je
uvedeny pocet docasnych pracovnych miest podla funkénej skupiny a platovej triedy, ako aj pocet zmluvnych
zamestnancov a vyslanych narodnych expertov vyjadreny v ekvivalentoch plného pracovného casu;

¢) vo vztahu k zamestnancom vykondva pravomoci menovacieho orgdnu v stlade s ¢linkom 6 ods. 2 tohto nariadenia;

f) vymendva, odvoldva a predlzuje funkéné obdobie vykonného riaditela, usmerfiuje jeho Cinnost a sleduje jeho vykon;

g) na zdklade odportcania vykonného riaditela schvaluje organiza¢nd Struktdru programovej kanceldrie;

h) po porade s vedeckym vyborom a so skupinou zdstupcov $titov prijima ro¢ny pracovny plan a prislusné odhady
vydavkov navrhnuté vykonnym riaditelom v tzkej spolupréci s poradnymi skupinami;

i) schvaluje vyro¢nti spravu o Cinnosti vritane zodpovedajtcich vydavkov;

j) v pripade potreby zabezpecuje zriadenie ttvaru vnitorného auditu spoloéného podniku IIL2;

k) schvaluje vyzvy na predkladanie ndvrhov a podla potreby aj prislusné pravidld pre postupy predkladania, hodnotenia,
vyberu, udelovania a preskimania navrhnuté vykonnym riaditelom v tzkej spolupréci s poradnymi skupinami;

1) schvaluje zoznam opatren{ vybratych na financovanie;

m) na zdklade odpordcania vykonného riaditela stanovuje komunikaénd politiku spoloéného podniku 1IL2;

n) v pripade potreby stanovuje vykondvacie pravidld k sluzobnému poriadku a podmienkam zamestndvania v silade
s ¢lankom 6 ods. 3 tohto nariadenia;
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o) v pripade potreby stanovuje pravidld vysielania narodnych expertov do spolo¢ného podniku IIL2 a pravidld vyuzi-
vania stdZistov v stlade s ¢lankom 7 tohto nariadenia;

p) v pripade potreby zriaduje poradné skupiny doplnajiice organy spolocného podniku IIL2;

q) v pripade potreby predkladd Komisii vietky Ziadosti o zmenu tohto nariadenia navrhnuté ktorymkolvek ¢lenom
spolo¢ného podniku IIL2;

1) zodpovedd za vietky tlohy, ktoré nie st konkrétne pridelené konkrétnemu orgdnu spolo¢ného podniku IIL2; tieto
tlohy moze pridelit niektorému z uvedenych orgdnov.

Cldnok 8
Vymenovanie vykonného riaditela, jeho odvolanie a prediZenie jeho funkéného obdobia

1. Vykonného riaditela vymentiva sprévna rada zo zoznamu kandiddtov navrhnutych Komisiou na zdklade otvoreného
a transparentného vyberového konania. Komisia podla potreby zapoji do vyberového konania zdstupcov ostatnych
¢lenov spolo¢ného podniku IIL2.

Primerané zastdpenie ostatnych ¢lenov spolo¢ného podniku IIL2 sa zabezpedi predovsetkym vo fize predbezného vyberu
vyberového konania. Na tento téel inf ¢lenovia ako Unia na zdklade spolo¢nej dohody vymenujt zdstupcu a pozorovatela
v mene spravnej rady.

2. Vykonny riaditel je doCasnym zamestnancom spoloéného podniku IIL2 podla ¢lanku 2 pism. a) podmienok
zamestndvania.

Na tcely uzatvorenia pracovnej zmluvy s vykonnym riaditelom zastupuje spoloény podnik 1IL2 predseda spravnej rady.

3. Funkéné obdobie vykonného riaditela je tri roky. Na konci uvedeného obdobia Komisia postudi, podla potreby so
zapojenim inych ¢lenov ako Unia, ¢innost vykonného riaditela a budice dlohy a vyzvy spolo¢ného podniku IIL2.

4. Sprévna rada moze na navrh Komisie, ktord zohladni postdenie uvedené v odseku 3, predizit funkéné obdobie
vykonného riaditela, a to iba raz a maximdlne o $tyri roky.

5. Vykonny riaditel, ktorého funkéné obdobie bolo predizené, sa na konci celého funkéného obdobia nesmie zicastnit
na dalom vyberovom konani na td isti poziciu.

6. Vykonny riaditel moze byt z funkcie odvolany len rozhodnutim sprdvnej rady, ktord kond na nédvrh Komisie podla
potreby so zapojenim inych ¢lenov ako Unia.

Cldnok 9

Ulohy vykonného riaditela

1. Vykonny riaditel je najvyssi vedici pracovnik zodpovedny za kazdodenné riadenie spolo¢ného podniku IIL2 v stlade
s rozhodnutiami sprdvnej rady.

2. Vykonny riaditel je prdvnym zdstupcom spolo¢ného podniku IIL2. Vykonny riaditel sa zodpovedd sprdvnej rade.

3. Vykonny riaditel plni rozpocet spolo¢ného podniku IIL2.
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4. Vykonny riaditel' nezdvisle vykondva predovietkym tieto tlohy:

a) vypracuva ndvrh roéného rozpoctu vritane prislusného planu pracovnych miest, v ktorom sa uvddza pocet docasnych
pracovnych miest podla platovej triedy a funkénej skupiny, ako aj pocet zmluvnych zamestnancov a vyslanych
nérodnych expertov vyjadreny v ekvivalentoch plného pracovného casu, a predkladd ich sprivnej rade na prijatie;

b) v dzkej spoluprici s poradnymi skupinami vypractiva ro¢ny pracovny plin a zodpovedajice odhady vydavkov
a predkladd ich spravnej rade na prijatie;

¢) predkladd sprivnej rade na stanovisko ro¢nii Gictovna zavierku;

d) vypractiva vyro¢nt spravu o Cinnosti vritane informdcie o prislusnych vydavkov a predkladd ju spravnej rade na
schvdlenie;

e) predkladd spravnej rade na schvélenie zoznam opatreni vybranych na financovanie;

f) pravidelne informuje skupinu zdstupcov 3titov a vedecky vybor o vsetkych veciach relevantnych pre ich poradnt
tlohu;

g) podpisuje jednotlivé dohody a rozhodnutia o grantoch;
h) podpisuje verejné zdkazky;
i) vykonava komunika¢nt politiku spolo¢ného podniku IIL2;

j) organizuje a riadi ¢innosti a zamestnancov spolo¢ného podniku IIL2 a vykondva nad nimi dohlad v rozsahu svojho
poverenia spravnou radou, ako sa stanovuje v ¢lanku 6 ods. 2 tohto nariadenia;

k) vytvira acinny a efektivny systém vnuatornej kontroly, zabezpecuje jeho fungovanie a o akejkolvek jeho podstatnej
zmene informuje spravnu rady;

l) zabezpecuje vykondvanie postdenia rizik a ich riadenia;

m) prijima akékolvek iné opatrenia potrebné na postdenie pokroku spoloéného podniku IIL2 pri dosahovani stanove-
nych cielov;

n) plni vietky dalsie tlohy, ktorymi ho poverila alebo ktoré na neho delegovala sprdvna rada.

5. Vykonny riaditel zriadi programovt kanceldriu, ktord pod jeho vedenim vykondva vSetky pomocné dlohy vyply-
vajlice z tohto nariadenia. Programovd kanceldria sa skladd zo zamestnancov spolo¢ného podniku IIL2 a plni predo-
vSetkym tieto tlohy:

a) poskytuje pomoc pri zriadovani a riadeni vhodného tictovného systému v stlade s rozpoctovymi pravidlami spolo¢-
ného podniku IL2;

b) riadi vyzvy na predkladanie ndvrhov podla ro¢ného pracovného planu a vykondva spravu dohdd a rozhodnuti vritane
ich koordindcie;

¢) poskytuje clenom a ostatnym organom spoloéného podniku IIL2 vSetky relevantné informdcie a pomoc, ktoré
potrebujii pri plneni svojich povinnosti, a reaguje na ich konkrétne poziadavky;

d) plni funkciu sekretaridtu organov spolo¢ného podniku IIL2 a poskytuje pomoc vietkym poradnym skupindm zria-
denym spravnou radou.
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Cldnok 10
Vedecky vybor

1. Vedecky vybor sa skladd z najviac jedendstich ¢lenov, ktori sa vymendvaji na obnovitelné dvojro¢né obdobie.
Vybor si spomedzi svojich ¢lenov voli predsedu na dva roky.

V pripade osobitnych ad hoc tloh mozu byt vymenovani dalsi odbornici na casovo obmedzené obdobie. Ich vyber sa
uskutoéni rovnakym postupom ako pri stélych ¢lenoch vedeckého vyboru.

2. Vo vybore st vyvazenym sposobom zastipeni celosvetovo uzndvani experti z akademického prostredia, priemyslu
a regulacnych orgdnov. Spolo¢ne maja ¢lenovia vedeckého vyboru nevyhnutné vedecké kompetencie a odborné znalosti
z danej technickej oblasti, ktoré st potrebné na to, aby mohli spolo¢nému podniku IIL2 dédvat vedecky podlozené
odporucania.

3. Sprédvna rada ustanovi konkrétne kritérid a vyberovy proces pre zloZenie vedeckého vyboru a vymeniva jeho
¢lenov. Spravna rada zvdzi pripadnych kandidatov navrhnutych skupinou zdstupcov $titov spoloéného podniku IIL2.

4. Vedecky vybor plni tieto Glohy:

a) poskytuje poradenstvo v savislosti s vedeckymi prioritami, ktoré sa maji zaclenit do strategického vyskumného
programu, pricom zohladiuje stvisiace ¢innosti programu Horizont 2020;

b) poskytuje poradenstvo v stvislosti s vedeckymi prioritami, ktoré sa maji rie$it v rdmci ro¢nych pracovnych plinov;
¢) poskytuje poradenstvo o vedeckom pokroku opisanom vo vyrocnej sprave o ¢innosti.

5. Zasadnutie vedeckého vyboru sa uskutociiuje aspon dvakrat za rok. Zasadnutia zvoldva jeho predseda.

6.  Vedecky vybor moze so sthlasom svojho predsedu pozvat na svoje zasadnutia aj iné osoby.

7. Vedecky vybor prijima svoj rokovaci poriadok.

Cldnok 11
Skupina zdstupcov Stitov

1. Skupina zédstupcov $titov spolo¢ného podniku IIL2 sa skladd z jedného zdstupcu z kazdého ¢lenského 3titu a z
kazdej krajiny pridruzenej k programu Horizont 2020. Skupina si voli predsedu spomedzi svojich ¢lenov.

2. Zasadnutie skupiny zdstupcov 3titov sa uskutolfiuje aspori dvakrdt za rok. Zasadnutia zvoldva jej predseda. Na
zasadnutiach sa zacastiuje predseda spravnej rady a vykonny riaditel, pripadne ich zdstupcovia.

Predseda skupiny zdstupcov $titov modze na jej zasadnutia pozval ako pozorovatelov dalsie osoby, predovietkym
zdstupcov regiondlnych orgdnov Unie a zdstupcov zdruzeni MSP.

3. Skupina zdstupcov §tatov sa vyjadruje a najmd skima informdcie a poskytuje stanoviskd k tymto témam:

a) pokrok v realizdcii programu spolo¢ného podniku IIL2 a dosahovanie jeho cielov vritane informdcii o vyzvach na
predkladanie ndvrhov a procesu ich hodnotenia;

b) aktualizacia strategického smerovania;
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c) prepojenie s programom Horizont 2020;
d) ro¢né pracovné plany;
e) zapojenie MSP.

4. Skupina zdstupcov $titov tieZ poskytuje spoloénému podniku IIL2 informdcie a zabezpecuje kontakt s nim v tychto
zalezitostiach:

a) stav prislusnych ndrodnych alebo regiondlnych programov v oblasti vyskumu a inovdcie a urCenie moznych oblasti
spoluprdce vratane ich zavedenia s ciefom umoznif synergie medzi nimi a predchddzat ich prekryvaniu;

b) konkrétne opatrenia prijaté na vniitro$tdtnej alebo regiondlnej trovni, pokial ide o podujatia v oblasti $irenia infor-
mécii, $pecializované technické semindre a komunikacné ¢innosti.

5. Skupina zdstupcov §titov moZe z vlastnej iniciativy vypracovat pre spravnu radu odporacania alebo ndvrhy tykajice
sa technickych, riadiacich a finan¢nych zélezitosti, ako aj ro¢nych plénov, najmi ak sa dotykaji ndrodnych alebo
regiondlnych zdujmov.

Spravna rada bez zbyto¢nych prietahov informuje skupinu zdstupcov $titov o tom, ako nadviazala na tieto odportcania
alebo ndvrhy alebo zdovodni, ak na ne nenadviazala.

6.  Skupina zdstupcov 3tatov dostdva pravidelne informadcie, okrem iného o Gcasti na nepriamych opatreniach, ktoré
financuje spolo¢ny podnik IIL2, o vysledku kazdej vyzvy na predkladanie ndvrhov a o vysledku vykondvania projektov,
o oddvodneni ¢innosti uvedenych v cldnku 4 ods. 2 tohto nariadenia, o synergidch s inymi prislusnymi programami Unie
a o plneni rozpoctu spolo¢ného podniku IIL2.

7. Skupina zdstupcov Stitov prijima svoj rokovaci poriadok.

Cldnok 12
Férum zainteresovanych strin

1. Forum zainteresovanych stran je otvorené vietkym zainteresovanym strandm z verejného i stikromného sektora,
medzindrodnym zdujmovym skupindm z ¢lenskych S$tdtov, pridruzenych krajin, ako aj z inych krajin.

2. Férum zainteresovanych strdn je informované o ¢innostiach spoloéného podniku IIL2 a vyzyva sa, aby sa k nim
vyjadrilo.

3. Zasadnutia féra zainteresovanych strdn zvoldva vykonny riaditel.

Cldnok 13
Zdroje financovania

1. Spolo¢ny podnik IIL2 financuje spolo¢ne Unia a inf ¢lenovia ako Unia a pridruzeni partneri alebo ich zakladajtice
subjekty alebo ich pridruzené subjekty, a to finanénymi prispevkami vypldcanymi v splatkach a prispevkami pozostava-
jicimi z ndkladov, ktoré im vznikli pri vykondvani nepriamych opatreni a ktoré spolo¢ny podnik IIL2 neuhrddza.

2. Administrativne ndklady spolo¢ného podniku IIL2 neprekrocia sumu 85 200 000 EUR a hradia sa z finan¢nych
prispevkov kazdoro¢ne rozdelenych rovnakym dielom medzi Uniu a inych c¢lenov ako Unia. Ak sa cast prispevku na
administrativne naklady nevyuzije, moze sa poskytnit na uhradenie prevadzkovych nédkladov spoloéného podniku IIL2.
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3. Prevadzkové naklady spolo¢ného podniku IIL2 sa hradia z tychto prispevkov:
a) financny prispevok Unie;

b) nefinanéné prispevky inych clenov ako Unia a pridruzenych ¢lenov, alebo ich zakladajiicich subjektov alebo pridru-
zenych subjektov, ktoré pozostavaji z ndkladov, ktoré im vznikli pri vykondvani nepriamych opatreni, a v stvislosti
s poradnymi skupinami, ak si uvedené v ronom pracovnom pline, po odpocitani prispevku spolo¢ného podniku
IIL2 a vietkych dalsich finanénych prispevkov Unie na tieto naklady;

¢) finanény prispevok inych clenov ako Unia a finanény prispevok pridruzenych partnerov alebo ich zakladajicich
subjektov alebo pridruzenych subjektov, ktoré mozno poskytntit popri prispevku podla bodu b) alebo namiesto neho.

4. Zdroje spolo¢ného podniku IIL2 zahrnuté do jeho rozpoctu sa skladaji z tychto prispevkov:

a) financné prispevky ¢lenov na administrativne ndklady;

b) finanéné prispevky clenov a pridruzenych partnerov na prevadzkové ndklady;

¢) akékolvek prijmy plyntce zo spoloéného podniku IIL2;

d) dalsie finan¢né prispevky, zdroje a prijmy.

Vsetky tiroky z prispevkov ¢lenov a pridruzenych partnerov do spolo¢ného podniku IIL2 sa povazuji za jeho prijmy.

5. Vsetky zdroje spolocného podniku IIL2 a jeho ¢innosti s uréené na plnenie cielov stanovenych v ¢lanku 2 tohto
nariadenia.

6.  Spolo¢ny podnik IIL2 vlastni vSetky aktiva, ktoré vytvori alebo ktoré st nari prevedené na ucely plnenia jeho cielov.

7. S vynimkou pripadov likviddcie spolocného podniku IIL2 sa ¢lenom spoloéného podniku IIL2 prebytky prijmov
oproti vydavkom nevyplacaju.

Cldnok 14
Finan¢né zdvizky

Finan¢né zavizky spolocného podniku IIL2 neprekrocia vysku dostupnych finanénych prostriedkov alebo prostriedkov,
ktoré sa jeho ¢lenovia a pridruzeni partneri zaviazali poskytnit do jeho rozpoctu.

Cldnok 15
Rozpoctovy rok

Rozpoctovy rok sa zacina 1. janudra a konci sa 31. decembra.

Cldnok 16
Plinovanie ¢innosti a finan¢né plinovanie

1. Vykonny riaditel predkladd sprévnej rade na prijatie ndvrh ro¢ného pracovného pldnu, ktory obsahuje podrobny
plén vyskumnych a inova¢nych ¢innosti, administrativnych ¢innosti a prislusnych odhadov vydavkov na nadchddzajici
rok. Ndvrh pracovného planu obsahuje aj odhadovand hodnotu prispevkov, ktoré sa majt uhradit v stlade s ¢lankom 13
ods. 3 pism. b) stanov.
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2. Ro¢ny pracovny plan na dany rok sa prijima do konca predchadzajiceho roku. Ro¢ny pracovny plan sa zverejiiuje.

3. Vykonny riaditel vypraciiva ndvrh ro¢ného rozpoctu na nasledujici rok a predkladd ho sprivnej rade na prijatie.

4. Rocny rozpocet na dany rok prijima sprdvna rada do konca predchddzajiceho roku.

5. Roény rozpocet sa upravi tak, aby sa zohladnila vyska finanéného prispevku Unie stanovend v rozpocte Unie.
Cldnok 17

Sprivy o ¢innosti a finan¢né spravy

1. Vykonny riadite] kazdoro¢ne poddva sprdavnej rade spravu o plneni povinnosti vykonného riaditela v sdlade
s rozpoc¢tovymi pravidlami spolo¢ného podniku IIL2.

Vykonny riaditel do dvoch mesiacov od konca kazdého rozpoctového roku predlozi spravnej rade na schvilenie vyrocni
spravu o Cinnosti tykajacu sa pokroku, ktory spolo¢ny podnik IIL2 dosiahol v predchddzajicom kalenddrnom roku,
najmid pokial ide o ro¢ny pracovny plidn na dany rok. Vyrocnd sprdva o ¢&innosti okrem iného obsahuje informdcie
o tychto aspektoch:

a) vykonané vyskumné, inovaéné a iné ¢innosti a prislusné vydavky;

b) navrhnuté ¢innosti s rozdelenim podla druhu Gcastnikov vratane MSP a podla krajin;

¢) ¢innosti vybrané na financovanie s rozdelenim podla druhu tcastnikov vratane MSP a podla krajiny a s uvedenim
prispevku spolo¢ného podniku I1IL2 poskytnutého jednotlivym téastnikom a na jednotlivé ¢innosti.

2. Vyro¢nd sprdva o Cinnosti sa po schvdleni spravnou radou zverejni.

3. Uttovnik spoloéného podniku IL2 zasle do 1. marca nasledujiiceho rozpoctového roku tctovnikovi Komisie
a Dvoru auditorov predbeznii Gctovnd zdvierku.

Spolo¢ny podnik IIL2 zasle do 31. marca nasledujiceho rozpoctového roku Eurépskemu parlamentu, Rade a Dvoru
auditorov spravu o rozpoc¢tovom a finanénom hospodareni.

Po ziskani pripomienok Dvora auditorov k predbeznej Gétovnej zdvierke spoloéného podniku IIL2 podla clinku 148
nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 tctovnik vypracuje koneénd Gétovnt zdvierku spoloéného podniku IIL2 a vykonny
riaditel ju predlozi sprdvnej rade na zaujatie stanoviska.

Sprévna rada zaujme stanovisko ku konecnej uctovnej zdvierke spolo¢ného podniku IL2.

Vykonny riaditel zasiela do 1. jila roka po nasledujicom rozpoc¢tovom roku kone¢nd Gctovnt zdvierku spolocne so
stanoviskom spravnej rady Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov.

Konend G¢tovnd zdvierka sa do 15. novembra nasledujiiceho rozpoctového roku uverejiiuje v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie.
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Vykonny riaditel zasle do 30. septembra Dvoru auditorov odpoved na zistenia uvedené v jeho vyro¢nej sprave. Vykonny
riaditel predkladd tito odpoved aj spravnej rade.

Vykonny riaditel predkladd Eurépskemu parlamentu na jeho Ziadost vietky informdcie potrebné na riadne uplatitovanie
postupu udelenia absolutéria za prislusny rozpoctovy rok v silade s ¢lankom 165 ods. 3 nariadenia (EU, Euratom)
& 966/2012.

Cldnok 18
Vnitorny audit

Vndtorny auditor Komisie vykondva vo vztahu k spolo¢nému podniku IIL2 rovnaké pravomoci ako vo¢i Komisii.

Cldnok 19
Zodpovednost ¢lenov a poistenie

1. Finan¢nd zodpovednost ¢lenov za dlhy spolo¢ného podniku IIL2 je obmedzend na vysku ich poskytnutého
prispevku na administrativne naklady.

2. Spolo¢ny podnik IIL2 uzatvori primerané poistenie a zachovéva ho.

Cldnok 20
Konflikt zdujmov

1. Spolo¢ny podnik IIL2, jeho orgdny a zamestnanci sa vyhybaji konfliktu zdujmov pri vykondvani svojich ¢innosti.

2. Spravna rada spolo¢ného podniku IIL2 prijima pravidld na predchddzanie a riadenie konfliktu zdujmov svojich
¢lenov, pridruzenych partnerov, orgdnov a zamestnancov. Tieto pravidld obsahujii ustanovenia zamerané na predchd-
dzanie konfliktu zdujmov v pripade zdstupcov ¢lenov, ktori pdsobia v sprdvnej rade.

Clanok 21
Likviddcia

1. Na konci obdobia stanoveného v ¢lanku 1 tohto nariadenia sa vykond likvidacia spolo¢ného podniku IIL2.

2. Okrem odseku 1 sa postup likviddcie zaéne automaticky v pripade, Ze Unia alebo vietci ostatni ¢lenovia ukoncia
svoje ¢lenstvo v spolocnom podniku IIL2.

3. Na tcely vykonania postupov likviddcie spolo¢ného podniku IIL2 sprévna rady vymenuje jedného alebo viacerych
likviddtorov, ktori postupuji podla rozhodnuti spravnej rady.

4. Aktiva spolo¢ného podniku IIL2 sa pri jeho likviddcii pouziji na uhradenie zdvizkov a vydavkov stvisiacich
s likviddciou. Akykolvek prebytok sa rozdeli medzi aktudlnych clenov v case likviddcie, a to dmerne k ich finan¢nému
prispevku do spolo¢ného podniku IIL2. Akykolvek prebytok, ktory pripadne Unii, sa vriti do rozpoctu Unie.

5. Na zabezpecenie riadnej spravy vsetkych dohod alebo rozhodnuti, ktoré spolo¢ny podnik IIL2 uzavrel ¢i prijal, ako
aj akychkolvek verejnych zdkaziek s trvanim, ktoré je dlhsie ako trvanie spolo¢ného podniku IIL2, sa stanovi ad hoc
postup.
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