v
C~ONSELHO DA Bruxelas, 26 de novembro de 2013
UNIAO EUROPEIA (OR. en)
16547/13
Dossié interinstitucional:
2013/0240 (NLE)
RECH 559
COMPET 851
IND 344
SAN 459
NOTA
de: Comité de Representantes Permanentes (1. Parte)
para: Conselho
n.° doc. ant.: 16219/13 RECH 538 COMPET 827 IND 332 SAN 449
n.° doc. Com.: 12370/13 RECH 357 COMPET 575 IND 213 SAN 272
Assunto: Propostas da Comissao relativas a Iniciativas Tecnologicas Conjuntas

instituidas nos termos do artigo 187.° do TFUE

Proposta de regulamento do Conselho relativo a Empresa Comum Iniciativa
sobre Medicamentos Inovadores 2

- Orientacdo geral

I.  INTRODUCAO

1.  Em 10 de julho de 2013, a Comissao apresentou ao Parlamento Europeu e ao Conselho
a proposta de regulamento do Conselho relativo a Empresa Comum Iniciativa sobre

Medicamentos Inovadores 2.
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II.

4.

Esta proposta de parceria publico publico-privada baseia-se na Empresa Comum
Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores (Empresa Comum IMI), criada no ambito do
7.° Programa-Quadro de Investigagio. E seu objetivo melhorar o processo de
desenvolvimento de medicamentos mediante o apoio a uma cooperacao mais eficaz no
dominio da investiga¢cdo e do desenvolvimento entre o meio académico, as pequenas e
médias empresas ¢ a industria biofarmacé€utica, com vista a obter medicamentos

melhores e mais seguros para os doentes.

A Comissdo da Industria, da Investigacao e da Energia do Parlamento Europeu (ITRE)

nomeou Teresa RIERA MADURELL (SD) relatora para esta proposta. A Comissao

ITRE devera proceder a uma votagdo sobre o seu parecer em 9 de janeiro de 2014.

Aguarda-se ainda o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu.

TRABALHOS NO CONSELHO

Na sequéncia dos trabalhos efetuados desde setembro de 2013 no Grupo da
Investigacdo, que resultaram na introdu¢do de algumas alteragdes na proposta inicial, o

Comité de Representantes Permanentes alcangou, em 22 de novembro de 2013, um

acordo de principio sobre o texto de compromisso da Presidéncia reproduzido no anexo

a presente nota.

2. Assinale-se que a Comissdo emitiu uma reserva geral sobre todo o texto enquanto se
aguarda o parecer do Parlamento Europeu. A Delegacao DK mantém uma reserva de analise

parlamentar sobre a totalidade do texto.

III. CONCLUSAO
A luz do acima exposto, convida-se o Conselho a ponderar a proposta de compromisso
apresentada pela Presidéncia (no anexo), tendo em vista chegar a uma orientagao geral na
reunido do Conselho (Competitividade) de 2-3 de dezembro de 2013.
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ANEXO

PROPOSTA DE REGULAMENTO DO CONSELHO RELATIVO A EMPRESA COMUM

INICIATIVA SOBRE MEDICAMENTOS INOVADORES 2

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 187.°

e o artigo 188.°, primeiro paragrafo,

Tendo em conta a proposta da Comissdao Europeia,

1
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu’,

e O : 12
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social”,

Considerando o seguinte:

(1

)

As parcerias publico-privadas sob a forma de iniciativas tecnoldgicas conjuntas (ITC) foram
inicialmente previstas na Decisao n.° 1982/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de dezembro de 2006, relativa ao Sétimo Programa-Quadro da Comunidade Europeia
de atividades em matéria de investigagdo, desenvolvimento tecnoldgico e demonstragao

(2007 a 2013)*.

A Decisao 2006/971/CE do Conselho, de 19 de dezembro de 2006, relativa ao programa
especifico Cooperacao de execucao do Sétimo Programa-Quadro da Comunidade Europeia de
atividades em matéria de investigacao, desenvolvimento tecnologico e demonstragao

(2007 a 2013)* indicou as parcerias publico-privadas especificas a apoiar, incluindo uma
parceria publico-privada relativa a Iniciativa Tecnoldégica Conjunta sobre Medicamentos

Inovadores, entre a Unido e a Federagdo Europeia das Associagdes e Industrias Farmacéuticas

(EFPIA).

AW N =

JOC[..]de[..],p.[.
JOC[.]de[..],p. [
JO L 412 de 30.12.2006, p. 1
JO L 400 de 30.12.2006, p. 86

N
]
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3)

4)

)

(6)

A Estratégia Europa 2020° sublinha a necessidade de criar condigdes favoraveis ao
investimento no conhecimento e na inovagao a fim de garantir um crescimento inteligente,
sustentavel e inclusivo na Unido. Esta estratégia foi aprovada tanto pelo Parlamento Europeu

como pelo Conselho.

O Regulamento (UE) n.° .../2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de ... de 2013, que
estabelece o Horizonte 2020 — Programa-Quadro de Investigacio e Inovacdo (2014-2020)°
visa obter um maior impacto na investigacdo e na inovacao mediante a combinacdo de fundos
do Programa-Quadro Horizonte 2020 com fundos do setor privado no ambito de parcerias
publico-privadas em areas fundamentais em que as atividades de investigacao e inovagao
possam contribuir para os objetivos mais vastos de competitividade da Unido e para enfrentar
os desafios societais. A participagdo da Unido nas referidas parcerias pode assumir a forma de
contribui¢des financeiras concedidas a empresas comuns estabelecidas com base no

artigo 187.° do Tratado, ao abrigo da Decisdo n.® 1982/2006/CE.

Nos termos da Decisao (UE) n.° .../2013 do Conselho, de ... de 2013, que estabelece o
Programa Especifico de execugio do Horizonte 2020 (2014-2020)’, devera continuar a ser
prestado apoio as empresas comuns estabelecidas ao abrigo da Decisdo (UE)

n.° 1982/2006/CE, nas condigdes especificadas na Decisdo (UE) n.° [...]/2013.

A Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores (seguidamente designada por
"Empresa Comum IMI"), instituida pelo Regulamento (CE) n.° 73/2008 do Conselho,

de 20 de dezembro de 2007, relativo a constituigio da Empresa Comum IMI®, demonstrou a
efetiva mobilizacao de recursos decorrente da reunido de varios parceiros da industria
farmacéutica, do meio académico, das pequenas e médias empresas (seguidamente designadas

por "PME"), das organizacdes de doentes e de entidades reguladoras.

@ 9 & W

COM(2010) 2020 final

JO... [PQ H2020]

JO... [PE H2020]

JO L 30 de 4.2.2008 [Regulamento Empresa Comum de Iniciativas Tecnoldgicas Conjuntas
do 7.°PQ]
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(7

®)

Contribuiu também para acelerar a cooperagdo entre as partes interessadas em investigagao e
inovagao no dominio da saude ao abrir 0 acesso as competéncias especializadas de outros
parceiros e ao intensificar a colaboragdo entre a industria farmacéutica e outras partes
interessadas na Unido mediante o desenvolvimento de agendas de investigacdo abrangentes e
da coordenacao de politicas horizontais. Nenhum outro programa europeu ou nacional
permitiu uma colaboragdo entre empresas no setor farmacéutico a escala realizada no ambito
da Empresa Comum IMI. A avaliagdo intercalar da Empresa Comum IMI® sublinhou que esta
permite a aprendizagem mutua e proporciona oportunidades para melhorar a compreensao
mutua entre as partes interessadas em beneficio de todas as partes, pelo que tem contribuido
significativamente para a transi¢ao para um modelo de inovagdo aberta no dominio da

investigacdo biofarmacéutica.

A investigacdo relacionada com os futuros medicamentos serd realizada em areas em que a
combinag¢do dos objetivos de competitividade a nivel societal, biomédico e de satde publica
exija a reunido de recursos € a promoc¢ao da colaboracao entre os setores publico e privado,
com a participagdo das PME. O ambito da iniciativa devera ser alargado a todas as areas da
investigacdo e inovacao sobre ciéncias da vida. As areas deverdo ser de interesse para a saude
publica, conforme identificadas no relatorio da Organizagdo Mundial de Satide sobre
medicamentos prioritarios para a Europa e o mundo, que esta atualmente a ser atualizado,
estando prevista a publicacdo da nova versao em 2013. Por conseguinte, a iniciativa devera
procurar assegurar a participacdo de um mais vasto leque de parceiros, incluindo empresas de
média capitalizacdo, de diferentes setores (por exemplo, imagiologia biomédica, tecnologias
da informag¢ao médica, industrias de diagnostico e/ou de saude animal). Uma participagao
mais ampla contribuiria para promover o desenvolvimento de novas abordagens e tecnologias

para a prevengao, diagnostico e tratamento de doengas com grande impacto na saude publica.

9

SEC(2011) 1072 final
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(9) A continuagdo da presente iniciativa devera também ter em conta a experiéncia adquirida com
o funcionamento da Empresa Comum IMI, incluindo os resultados da sua avaliagdo intercalar
e as recomendagdes das partes interessadas'®, e ser implementada utilizando uma estrutura
mais adequada a finalidade e regras que promovam a eficiéncia e assegurem a simplificagdo a
nivel operacional. Para o efeito, a Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos
Inovadores 2 (seguidamente designada "Empresa Comum IMI-2") devera adotar
regulamentacdo financeira especifica conforme com as suas necessidades nos termos
previstos no artigo 209.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo as disposi¢des financeiras

aplicaveis ao orcamento geral da Unido"".

(10) Os membros privados da Empresa Comum IMI-2 exprimiram, por escrito, o seu acordo
quanto as atividades de investigacdo na area da Empresa Comum IMI-2, a prosseguir no
ambito de uma estrutura mais bem adaptada a natureza de uma parceria publico-privada. E
conveniente que os membros privados da Empresa Comum IMI-2 aceitem os Estatutos

estabelecidos em anexo ao presente regulamento por meio de uma declaracao de apoio.

(11) Para substanciar os objetivos da Empresa Comum IMI-2, a participacdo devera ser aberta a
outras entidades juridicas. Por outro lado, devera ser oferecida as entidades juridicas
interessadas em contribuir, nos seus dominios especificos de investigacao, para a realizagao
dos objetivos da Empresa Comum IMI-2 a possibilidade de se tornarem seus parceiros

associados.

(11-A) Qualquer instituicao elegivel pode tornar-se participante ou coordenadora dos projetos

selecionados.

(12) Para atingir os seus objetivos, a Empresa Comum IMI-2 devera proporcionar apoio financeiro
aos participantes principalmente sob a forma de subvengdes na sequéncia de convites a

apresentacao de propostas abertos e concorrenciais.

10 http://ec.europa.eu/research/consultations/life_science h2020/consultation_en.htm

n JO L 298 de 26.10.2012, p. 1.
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(12-A) Os participantes deverao ser plenamente informados da totalidade das condic¢des juridicas e

(13)

(14)

(15)

(16)

processuais aplicaveis, incluindo as estabelecidas com base no artigo 1.°, n.° 3 do
Regulamento (UE) n.° ... [Regras de Participagdo e Difusdo Horizonte 2020], em especial no
que se refere a elegibilidade para o financiamento e para a exploragao e difusdo dos
resultados. Essas condi¢des deverdo ser coerentes e razodveis e assegurar um tratamento
equitativo e justo dos participantes no que se refere a propriedade dos resultados gerados no

ambito dos projetos da Empresa Comum IMI-2 e ao acesso a esses resultados.

As contribui¢des dos membros privados deverdo destinar-se a cobertura das despesas
administrativas da Empresa Comum IMI-2 e, em conjunto com os parceiros associados para
os respetivos dominios de investigacdo, ao cofinanciamento necessario para a realizagao das

acoes de investigagdo e inovacdo apoiadas pela Empresa Comum IMI-2.

A participacdo em agdes indiretas financiadas pela Empresa Comum IMI-2 devera respeitar o
disposto no Regulamento (UE) n.°.../2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de ...
de 2013, que estabelece as Regras de Participacao e Difusdo relativas ao "Horizonte 2020 —

Programa Quadro de Investigagdo e Inovagao (2014-2020)"'.

A contribui¢do financeira da Unido deverd ser gerida em conformidade com o principio da
boa gestdo financeira e com as regras relevantes em matéria de gestao indireta estabelecidas
no Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 e no Regulamento Delegado (UE)

n.° 1268/2012, de 29 de outubro de 2012, sobre as normas de execu¢do do Regulamento (UE,
Euratom) n.° 966/2012".

As auditorias aos beneficidrios de fundos da Unido ao abrigo do presente regulamento
deverdo ser efetuadas de modo a reduzir a carga administrativa, em conformidade com o

disposto no Regulamento (UE) n.° .../2013 [Programa-Quadro Horizonte 2020].

12
13

JO ... [RdP H2020]
JOL 362 de31.12.2012, p. 1
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(17)

(18)

(19)

Os interesses financeiros da Unido e dos outros membros da Empresa Comum IMI-2 deverao
ser protegidos através de medidas proporcionadas aplicadas ao longo do ciclo de despesa,
nomeadamente por meio da prevengdo, detecdo e investigacao de irregularidades, da
recuperagao de fundos perdidos, pagos indevidamente ou utilizados incorretamente e, se for
caso disso, da aplicacdo de san¢des administrativas e financeiras em conformidade com o

previsto no Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/2012.

O auditor interno da Comissdo devera exercer em relagdo a Empresa Comum IMI-2 as

mesmas competéncias que exerce em relagdo a Comissao.

De acordo com o estabelecido no artigo 287.°, n.° 1, do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, o ato constitutivo dos organismos, servigos ou agéncias instituidos pela
Unido pode excluir o exame das contas da totalidade das receitas e despesas desses
organismos, servigos ou agéncias por parte do Tribunal de Contas. De acordo com o disposto
no artigo 60.°, n.° 5, do Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/2012, as contas dos organismos
ao abrigo do artigo 209.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 devem examinadas por
um organismo de auditoria independente que deve emitir um parecer, nomeadamente sobre a
fiabilidade das contas e a legalidade e regularidade das operagdes subjacentes. A necessidade
de evitar a duplicacdo do exame das contas justifica que as contas da Empresa Comum IMI-2

nao devam ser sujeitas a exame pelo Tribunal de Contas.

(19-A) A Empresa Comum IMI-2 devera funcionar de forma transparente, facultando

(20)

atempadamente aos seus 6rgaos adequados todas as informagdes relevantes disponiveis e

promovendo as suas atividades em conformidade.

Em consonancia com os principios da subsidiariedade e da proporcionalidade consagrados no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia, os objetivos da Empresa Comum IMI-2 em matéria
de reforco da investigacdo e inovac¢do industriais em toda a Unido ndo podem ser
suficientemente realizados pelos Estados-Membros e podem, pois, devido a necessidade de
evitar duplicagdes, de manter a massa critica e de assegurar uma utiliza¢ao 6tima do
financiamento publico, ser mais bem alcangados a nivel da Unido. O presente regulamento
limita-se ao minimo exigivel para alcangar esses objetivos, ndo ultrapassando o necessario

para o efeito.

16547/13 jee/MPMjcc 6
ANEXO DG GIII C PT



21

(22)

A Empresa Comum IMI-2 foi constituida por um periodo que decorre até 31 de dezembro
de 2017. A Empresa Comum IMI-2 devera continuar a apoiar o Programa de Investigagao
sobre Medicamentos Inovadores mediante o alargamento do ambito das atividades ao abrigo
de um conjunto de regras modificado. A transicdo da Empresa Comum IMI para a Empresa
Comum IMI-2 devera ser harmonizada e sincronizada com a transi¢do do Sétimo Programa-
-Quadro para o Programa-Quadro Horizonte 2020, a fim de assegurar a melhor utilizagao
possivel dos fundos disponiveis para a investigacdo. Por razdes de seguranca e clareza
juridicas, o Regulamento (CE) n.° 521/2008 devera, por conseguinte, ser revogado e devem

estabelecer-se disposi¢des transitorias.

E conveniente assegurar uma transi¢do harmoniosa, sem interrupg¢ao, a fim de alinhar a
vigéncia da presente Empresa Comum com o Regulamento do Conselho que estabelece o
quadro financeiro plurianual para o periodo 2014-2020". Por conseguinte, a presente

Empresa Comum devera ser aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2014,

14

JO ...
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

Constituicdo

1.  Para fins de execu¢do da Iniciativa Tecnoldgica Conjunta sobre Medicamentos Inovadores, ¢
constituida uma empresa comum na ace¢ao do artigo 187.° do Tratado (a seguir denominada
"Empresa Comum IMI-2"), por um periodo com inicio em 1 de janeiro de 2014 e termo

em 31 de dezembro de 2024.

2. A Empresa Comum IMI-2 substitui e sucede a Empresa Comum IMI estabelecida no

Regulamento (CE) n.° 73/2008.

3. A Empresa Comum IMI-2 ¢ o organismo ao qual ¢ confiada a execu¢do de uma parceria
publico-privada ao abrigo do artigo 209.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do

Parlamento Europeu e do Conselho.

4. A Empresa Comum IMI-2 goza de personalidade juridica. Em cada um dos Estados-
-Membros, goza da mais ampla capacidade juridica reconhecida as pessoas coletivas pela
legislacao desses Estados. Pode, nomeadamente, adquirir ou alienar bens méveis e imoveis e

estar em juizo.
5. A sede da Empresa Comum IMI-2 é em Bruxelas, Bélgica.

6.  Os Estatutos da Empresa Comum IMI-2 sdo estabelecidos no anexo.
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Artigo 2.°

Objetivos
A Empresa Comum IMI-2 tem os seguintes objetivos:

a)  Apoiar, em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento (UE) n.° [...]/2013/UE
[Programa-Quadro Horizonte 2020], o desenvolvimento e a implementagao de investigagao
pré-competitiva e de atividades de inovacao que sao de importancia estratégica para a
competitividade e lideranca industrial da Unido ou para enfrentar desafios societais
especificos, em particular a parte ... da Decisdo (UE) n.° [...]/2013/UE [Programa Especifico
de execug¢do do Programa-Quadro Horizonte 2020], e, em especial, para a melhoria da saude e

do bem-estar dos cidadaos europeus.

b)  Contribuir para os objetivos da Iniciativa Tecnologica Conjunta sobre Medicamentos

Inovadores, em particular com vista a:

1)  Aumentar a taxa de sucesso em ensaios clinicos de medicamentos prioritarios

identificados pela Organizagao Mundial de Saude;

i1)  No ambito da criacdo de medicamentos, reduzir, quando possivel, o tempo necessario
para obter a prova clinica de conceito, designadamente no que respeita ao cancro, as

doengas imunologicas, respiratorias, neurologicas e neurodegenerativas;

i)  Desenvolver novas terapéuticas para doengas relativamente as quais existe uma forte
necessidade por satisfazer, como a doenca de Alzheimer, e incentivos de mercado

limitados, como a resisténcia a agentes antimicrobianos;

iv)  Desenvolver biomarcadores de diagndstico e tratamento para doengas claramente

associadas a relevancia clinica e aprovadas por entidades reguladoras;

v)  Reduzir a taxa de insucesso de vacinas candidatas nos ensaios clinicos de fase III

através de novos biomarcadores para verificagdes iniciais da eficacia e seguranga;

vi)  Melhorar o processo de desenvolvimento de fAirmacos, apoiando a criacao de
instrumentos, normas e estratégias de avaliagdo da eficacia, da seguranca e da qualidade

dos produtos de saude regulamentados.
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Artigo 3.°

Contribui¢do da Unido

1. A contribuicdo maxima da Unido, incluindo as dotagdes EFTA, atribuida 8 Empresa Comum
IMI-2 para as despesas administrativas e operacionais ¢ de 1 638 milhdes de EUR, com a

seguinte constituicao:

a)  Até 1425 milhdes de EUR para igualar as contribui¢cdes da EFPIA ou das suas

entidades constituintes ou afiliadas;

b)  Até 213 milhdes de EUR para igualar as contribui¢des adicionais de outros membros,

parceiros associados ou suas entidades constituintes ou afiliadas.

A contribui¢do da Unido provém das dotagdes previstas no orgcamento geral da Unido
atribuidas ao Programa Especifico Horizonte 2020 de execucdo do Programa-Quadro
Horizonte 2020, em conformidade com as disposi¢des relevantes do artigo 58.°, n.° 1,
alinea c), subalinea iv), e dos artigos 60.° ¢ 61.° do Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/2012

no que diz respeito aos organismos mencionados no artigo 209.° do referido regulamento.

2. Asdisposicdes aplicaveis a contribui¢do financeira da Unido sdo estabelecidas num acordo de
delegacdo e em acordos de transferéncia anual de fundos a concluir entre a Comissao, em

nome da Unido, ¢ a Empresa Comum IMI-2.

3. O acordo de delegagao referido no n.° 2 deve abranger os elementos enumerados no
artigo 58.°, n.° 3, nos artigos 60.° e 61.° do Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/2012 e no
artigo 40.° do Regulamento Delegado (UE) n.° 1268/2012 da Comissao, bem como os

seguintes elementos:

a)  Requisitos aplicaveis a contribui¢ao da Empresa Comum IMI-2 relativos aos
indicadores de desempenho relevantes referidos no anexo II da Decisao n.° .../UE

[Programa Especifico de execucdo do Programa-Quadro Horizonte 2020];
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b)  Requisitos aplicaveis a contribuicado da Empresa Comum IMI-2 tendo em vista o
acompanhamento referido no anexo III da Decisao n.° .../UE [Programa Especifico de

execucao do Programa-Quadro Horizonte 2020];

¢) Indicadores de desempenho especificos relacionados com o funcionamento da Empresa

Comum IMI-2;

d) Disposigdes relativas a apresentacdo dos dados necessarios para assegurar que a

Comissdo possa cumprir as suas obrigagdes de difusdo e comunicagdo de informagdes;

e)  Recursos humanos disponiveis e respetivas alteragcdes, nomeadamente o recrutamento
por grupo de fungdes, grau e categoria, o exercicio de reclassificacdo e quaisquer

alteragdes ao numero de membros do pessoal.
Artigo 4.°

Contribuigoes dos membros que ndao a Unido e dos parceiros associados

1. A EFPIA deve providenciar ou velar por que as suas entidades constituintes ou afiliadas
participem com uma contribui¢do de, pelo menos, 1 425 milhdes de EUR. Os outros membros
que nao a Unido ou parceiros associados devem providenciar ou velar por que as respetivas
entidades constituintes ou afiliadas participem com contribuigdes correspondentes aos

montantes com que se comprometeram quando se tornaram membros ou parceiros associados.

2. A contribuicao referida no n.° 1 € composta por contribui¢des para a Empresa Comum IMI-2
conforme previsto na cldusula 13, n.° 2, na cldusula 13, n.° 3, alinea b), e na clausula 13, n.° 3,
alinea c), dos Estatutos constantes do anexo. As contribui¢des em espécie correspondentes aos
custos incorridos nos paises terceiros que nao os associados ao Horizonte 2020 devem ser
justificados e ter relevancia para os objetivos indicados no artigo 2.°, e nao podem exceder
30%, ao nivel do programa IMI-2, dos custos elegiveis incorridos pelos membros que ndo a

Unido e os parceiros associados.
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3. Os membros que nao a Unido e os parceiros associados devem comunicar anualmente,
até 31 de janeiro, ao Conselho de Administragao da Empresa Comum Empresa Comum IMI-2
o valor das contribui¢des referidas no n.° 2 concedidas em cada um dos exercicios anteriores.

O Grupo de Representantes dos Estados deve ser também informado atempadamente.

4.  Para fins de valoragdo das contribuigdes referidas na clausula 13, n.° 3, alinea b), dos
Estatutos constantes do anexo, os custos sao determinados de acordo com as praticas
contabilisticas habituais das entidades em causa, as normas de contabilidade aplicdveis no
pais de estabelecimento de cada entidade e as Normas Internacionais de
Contabilidade/Normas Internacionais de Relato Financeiro aplicaveis. Os custos devem ser
certificados por um auditor externo independente nomeado pela entidade em causa. A
valoragdo das contribui¢des deve ser verificada pela Empresa Comum IMI-2. Caso subsistam

duvidas, essa valoragdo pode ser objeto de auditoria pela Empresa Comum IMI-2.

5. A Comissdo pode por termo, reduzir proporcionalmente ou suspender a contribui¢ao
financeira da Unido para a Empresa Comum IMI-2, ou ativar o procedimento de dissolugao
referido na clausula 21, n.° 2, dos Estatutos constantes do anexo, caso esses membros € 0s
parceiros associados ou as suas entidades constituintes ou afiliadas ndo contribuam ou
contribuam apenas parcial ou tardiamente no que diz respeito as contribui¢des referidas no

n.° 2.
Artigo 5.°

Regulamentagao financeira

A Empresa Comum IMI-2 aprova a sua regulamentagdo financeira especifica nos termos do
disposto no artigo 209.° do Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/2012 e do Regulamento (UE) n.° ...

[Regulamento Delegado relativo ao regulamento financeiro-tipo aplicével as PPP].
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Artigo 6.°

Pessoal

1. O Estatuto dos Funcionarios e o Regime Aplicavel aos Outros Agentes da Unido Europeia
estabelecidos no Regulamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 do Conselho' ¢ nas regras
de execucdo dos referidos instrumentos, adotadas de comum acordo pelas instituigdes da

Unido, s3o aplicaveis ao pessoal da Empresa Comum IMI-2.

2. O Conselho de Administra¢do exerce, no que respeita ao pessoal da Empresa Comum IMI-2,
os poderes atribuidos pelo Estatuto dos Funcionarios relativos a autoridade investida do poder
de nomeacao e pelo Regime Aplicavel aos Outros Agentes relativos a autoridade habilitada a
celebrar contratos de recrutamento (seguidamente designados "os poderes de autoridade

investida do poder de nomeacao").

O Conselho de Administracao adota, em conformidade com o artigo 110.° do Estatuto dos
Funcionarios, uma decisdo ao abrigo do artigo 2.°, n.° 1, do Estatuto dos Funcionérios, € do
artigo 6.° do Regime Aplicavel aos Outros Agentes, em que delega no Diretor Executivo os
poderes de autoridade investida do poder de nomeagdo relevantes e em que define as
condi¢des em que essa delegacdo de poderes pode ser suspensa. O Diretor Executivo esta

autorizado a subdelegar esses poderes.

Se circunstancias excecionais assim o exigirem, o Conselho de Administragao pode, mediante
a adocdo de uma decisdo, suspender temporariamente a delegacao de poderes da autoridade
investida do poder de nomeacgao no Diretor Executivo e os poderes subdelegados por este
ultimo, passando a exercé-los ou delegando-os num dos seus membros ou num membro do

pessoal da Empresa Comum que nao seja o Diretor Executivo.

3. O Conselho de Administragdo adota regras adequadas de aplicagao do Estatuto dos
Funcionarios e do Regime Aplicavel aos Outros Agentes, em conformidade com o disposto

no artigo 110.° do Estatuto dos Funciondrios.

4.  Os recursos humanos sdo estabelecidos no quadro de pessoal da Empresa Comum IMI-2,
indicando o nimero de lugares temporarios, por grupo de funcdes e por grau, € o nimero de
agentes contratuais, expressos em equivalentes a tempo inteiro, em conformidade com o seu

orcamento anual.

15 JO L 56 de 4.3.1968, p. 1.
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5. O pessoal da Empresa Comum IMI-2 ¢ constituido por agentes temporarios e agentes
contratuais.

6.  As despesas de pessoal sdo suportadas pela Empresa Comum IMI-2.

Artigo 7.°
Peritos nacionais destacados e estagiarios

1. A Empresa Comum IMI-2 pode recorrer aos servigos de peritos nacionais destacados e
estagiarios que nao facam parte do pessoal da Empresa Comum. O nimero de peritos
nacionais destacados, expresso em equivalentes a tempo inteiro, deve ser aditado as

informagdes relativas ao pessoal conforme referido no artigo 6.°, n.° 4, do presente

regulamento, em conformidade com o or¢gamento anual.
2. O Conselho de Administragdo deve adotar uma decisdo que estabelega as regras relativas ao
destacamento de peritos nacionais para a Empresa Comum IMI-2 e a utilizag@o de estagiarios.
Artigo 8.°
Privilégios e imunidades
O Protocolo relativo aos Privilégios e Imunidades da Unido € aplicavel a Empresa Comum IMI-2 e
ao seu pessoal.
Artigo 9.°
Responsabilidade da Empresa Comum IMI-2

1. A responsabilidade contratual da Empresa Comum IMI-2 rege-se pelas clausulas contratuais

relevantes e pelo direito aplicavel ao acordo, decisdo ou contrato em causa.

2. Em matéria de responsabilidade extracontratual, a Empresa Comum IMI-2 deve indemnizar,
de acordo com os principios gerais comuns ao direito dos Estados-Membros, os danos

causados pelo seu pessoal no desempenho das suas fungdes.
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3. Os pagamentos efetuados pela Empresa Comum IMI-2 no ambito da responsabilidade a que
se referem os n.°s 1 € 2 e os custos e despesas conexos incorridos sdao considerados despesas

da Empresa Comum IMI-2, pelo que sdo cobertos pelos seus recursos.
4. O cumprimento das obrigagdes da Empresa Comum IMI-2 ¢ da sua exclusiva
responsabilidade.
Artigo 10.°

Competéncia do Tribunal de Justica e direito aplicavel
1. O Tribunal de Justica é competente:

a)  Com fundamento em clausula compromissoria constante de acordos, decisdes ou

contratos celebrados pela Empresa Comum IMI-2;

b)  Em litigios respeitantes a reparacdo dos danos causados pelo pessoal da Empresa

Comum IMI-2 no exercicio das suas fungoes;

c) Em qualquer litigio entre a Empresa Comum IMI-2 e o seu pessoal nos limites e
condigdes estabelecidos pelo Estatuto dos Funcionarios e pelo Regime Aplicavel aos

Outros Agentes da Unido Europeia.
2. Em todas as matérias ndo abrangidas pelo presente regulamento ou por outros atos do direito
da Unido, ¢ aplicavel o direito do Estado onde esté situada a sede da Empresa Comum IMI-2.
Artigo 11.°
Avaliacdo
1. A Comissdo procede, até 31 de dezembro de 2017, a uma avaliagdo intercalar da Empresa

Comum IMI-2. A Comissao comunica as conclusdes da avaliagdo, acompanhadas das suas

observagoes, ao Parlamento Europeu e ao Conselho até 30 de junho de 2018.

2. Com base nas conclusdes da avaliacdo intercalar referida no n.° 1, a Comissdo pode atuar em
conformidade com o disposto no artigo 4.°, n.° 5, ou tomar quaisquer outras medidas

adequadas.
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3. No prazo de seis meses apos a dissolucdo da Empresa Comum IMI-2, mas o mais tardar dois
anos apos a ativagdo do procedimento de dissolugdo referido na cldusula 21 dos Estatutos
constantes do anexo, a Comissdo procede a uma avalia¢do final da Empresa Comum IMI-2.

Os resultados da avaliacdo final sdo apresentados ao Parlamento Europeu e ao Conselho.
Artigo 12.°

Quitagao

1. A quitagdo quanto a execugdo do or¢amento no que diz respeito a contribui¢do da Unido para
a Empresa Comum IMI-2 faz parte da quitagdo dada a Comissao pelo Parlamento Europeu,
sob recomendacao do Conselho, de acordo com o procedimento previsto no artigo 319.° do

Tratado.

2. A Empresa Comum IMI-2 deve cooperar plenamente com as institui¢des envolvidas no
procedimento de quitacdo e facultar, quando adequado, todas as informagdes adicionais
necessarias. Neste contexto, pode ser convidada a estar representada em reunides com as
institui¢des ou organismos relevantes e a assistir o gestor orcamental da Comissao por

delegacao.
Artigo 13.°

Auditorias ex post

1. As auditorias ex post das despesas relativas a agdes indiretas realizadas pela Empresa Comum
IMI-2 sao efetuadas em conformidade com disposto no artigo 23.° do Regulamento (UE)

o

n.°.../..., [Programa-Quadro Horizonte 2020] como parte das ac¢des indiretas do Programa-

-Quadro Horizonte 2020.

2. A fim de assegurar a coeréncia, a Comissao pode decidir proceder as auditorias referidas no
n.° 1 em relagdo aos participantes que receberam financiamento da Empresa Comum IMI-2. A

Comissdo s6 o faz nos casos devidamente justificados.
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Artigo 14.°

Protegdo dos interesses financeiros da Unido

Sem prejuizo do disposto na clausula 17, n.° 4, dos Estatutos constantes do anexo, a Empresa
Comum IMI-2 deve conceder aos funcionarios da Comissdo e a outras pessoas autorizadas

por esta ou pela Empresa Comum, bem como ao Tribunal de Contas, acesso aos seus locais e
instalagdes, bem como a todas as informacgoes, incluindo informagdes em formato eletronico,

necessarias para a realizacdo das suas auditorias.

O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) pode realizar investigagdes, incluindo
inspegdes e verificagdes no local, em conformidade com as disposi¢des e procedimentos
estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho'®, e
no Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de novembro de 1996,
relativo as inspegdes e verificagdes no local efetuadas pela Comissdo para proteger os
interesses financeiros das Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularidades'’, a
fim de verificar a existéncia de fraude, atos de corrup¢ao ou quaisquer outras atividades
ilicitas que prejudiquem os interesses financeiros da Unido no contexto de um acordo, decisdo

ou contrato financiado ao abrigo do presente regulamento.

Sem prejuizo do disposto nos n.%s 1 e 2, os contratos, acordos e decisdes resultantes da

execuc¢ao do presente regulamento devem incluir disposi¢des que habilitem expressamente:

a) aEmpresa Comum IMI-2 e o OLAF a proceder as referidas auditorias e inquéritos, de

acordo com as respetivas competéncias.

b) aComissao e o Tribunal de Contas a realizar as referidas auditorias aos beneficiarios de

financiamento da Empresa Comum IMI-2, de acordo com as respetivas competéncias.

JO L 248 de 18.9.2013, p. 1
JOL 292 de 15.11.1996, p. 2-5
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4. A Empresa Comum IMI-2 assegura que os interesses financeiros dos seus membros sejam
devidamente protegidos, realizando ou mandando realizar os controlos internos e externos

adequados.

5. A Empresa Comum IMI-2 adere ao Acordo Interinstitucional de 25 de maio de 1999
celebrado entre o Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissao relativo aos inquéritos
internos efetuados pelo OLAF'®. A Empresa Comum IMI-2 aprova as medidas necessarias

para facilitar os inquéritos internos efetuados pelo OLAF.
Artigo 15.°

Confidencialidade

Sem prejuizo do disposto no artigo 16.°, a Empresa Comum IMI-2 assegura a prote¢ao da
informacao sensivel cuja divulgacdo possa lesar os interesses dos seus membros ou dos

participantes nas atividades da Empresa Comum IMI-2.
Artigo 16.°

Transparéncia

1. O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio
de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho

.~ 19 , . g
e da Comissdo"?, & aplicavel aos documentos na posse da Empresa Comum IMI-2.

2. O Conselho de Administragdo da Empresa Comum IMI-2 pode adotar disposi¢des praticas de

execucdo do Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

3. Sem prejuizo do disposto no artigo 10.°, as decisdes adotadas pela Empresa Comum IMI-2 ao
abrigo do artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 1049/2001 podem ser objeto de queixa junto do

Provedor de Justica Europeu nas condicdes estabelecidas no artigo 228.° do Tratado.

18 JOL 136 de 31.5.1999, p. 1
19 JO L 145 de 31.5.2001
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Artigo 17.°

Regras de participagdo e difusdo

O Regulamento (UE) n.° ... [Regras de Participacao e Difusdao Horizonte 2020] ¢ aplicavel as agdes
financiadas pela Empresa Comum IMI-2. Nos termos do referido regulamento, a Empresa Comum
IMI-2 ¢ considerada um organismo de financiamento e presta apoio financeiro a acdes indiretas,

conforme estabelecido na cldusula 1 dos Estatutos constantes do anexo.
Artigo 18.°
Apoio do Estado anfitrido
Pode ser celebrado um acordo administrativo entre a Empresa Comum IMI-2 e o Estado em que se

encontra a sua sede no que diz respeito aos privilégios e imunidades e a outro apoio a prestar por

esse Estado a Empresa Comum IMI-2.
Artigo 19.°

Revogacdao e disposicoes transitorias
1. O Regulamento (CE) n.° 73/2008 ¢ revogado com efeitos a partir de 1 de janeiro de 2014.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, as acdes iniciadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 73/2008, bem como as obriga¢des financeiras relativas a essas agdes, continuam a ser

regidas pelo referido regulamento até a sua conclusao.

As acdes decorrentes dos convites a apresentagdao de propostas previstos nos planos de
execug¢do anuais adotados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° .../2008 sdo igualmente

consideradas acdes iniciadas ao abrigo do referido regulamento.

A avaliagdo intercalar referida no artigo 11.°, n.° 1, deve incluir uma avaliac¢ao final do

funcionamento da Empresa Comum IMI-1 ao abrigo do Regulamento (CE) n.® 73/2008.
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O presente regulamento ndo afeta os direitos e obrigagcdes do pessoal contratado ao abrigo de

Regulamento (CE) n.° 73/2008.

Os contratos de trabalho do pessoal referido no n.° 1 podem ser renovados ao abrigo do

presente regulamento em conformidade com o disposto no Estatuto dos Funcionarios.

Ao Diretor Executivo nomeado ao abrigo do Regulamento n.° 73/2008 sdo atribuidas, no
periodo restante do seu mandato, as fun¢des de Diretor Executivo previstas no presente
regulamento, com efeitos a partir de 1 de janeiro de 2014. As restantes condi¢des do contrato

permanecem inalteradas.

Salvo disposi¢do em contrario acordada entre os membros da Empresa Comum IMI ao abrigo
do Regulamento (CE) n.° 73/2008, todos os direitos e obrigacdes, incluindo ativos, dividas ou
responsabilidades dos membros da Empresa Comum IMI ao abrigo do referido regulamento
sdo transferidos para os membros da Empresa Comum IMI-2 nos termos do presente

regulamento.

Quaisquer dotacdes nao utilizadas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 73/2008 sao
transferidas para a Empresa Comum IMI-2.

Artigo 20.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdao no Jornal Oficial da

Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2014.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho

O Presidente
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ANEXO AO ANEXO

ESTATUTOS DA EMPRESA COMUM IMI-2

1 — Funcoes

Sdo as seguintes as fungdes atribuidas a Empresa Comum IMI-2:

a)

b)

d)

Mobilizar os recursos publicos e privados necessarios para atingir os objetivos da Empresa

Comum IMI-2;

Proceder a revisdo regular da Agenda de Investigacdo Estratégica da Empresa Comum IMI-2
e aos respetivos ajustamentos necessarios em fun¢do dos progressos cientificos ocorridos

durante a sua execugao;

Estabelecer e desenvolver uma cooperagao estreita e a longo prazo entre a Unido, outros
membros, parceiros associados e outras partes interessadas, nomeadamente outras industrias,
entidades reguladoras, organizacdes de doentes, institui¢des académicas e centros clinicos,

bem como uma cooperacao entre a industria e as instituicdes académicas;

Promover a coordenagdo com as atividades europeias, nacionais e internacionais nesta area e
comunicar e interagir com os Estados-Membros e os paises associados ao Programa-Quadro

Horizonte 2020;

Prestar apoio efetivo a investigacao e inovagao pré-competitivas no dominio das ciéncias da
vida principalmente através de subvengdes; caso sejam necessarios ensaios clinicos, sera dada
prioridade as fases I e II; as fases III e IV serdo financiadas nos casos justificados, quando
esteja demonstrado que existem necessidades médicas ndo satisfeitas, sejam elas ndo

competitivas ou pré-competitivas;

Definir e executar o plano de trabalho anual da Empresa Comum IMI-2 principalmente
através de convites concorrenciais a apresentagdo de propostas; o principio da
competitividade devera aplicar-se a todas as fases do procedimento de convite a apresentacao

de propostas;
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g)

h)

7

1-A.

Lancar convites concorrenciais a apresentagdao de propostas e quaisquer outros procedimentos
necessarios para o financiamento, a avaliacao das propostas e a concessao de financiamento a

projetos, de acordo com as regras aplicaveis e dentro dos limites dos fundos disponiveis;

Desenvolver atividades de informag¢ao, comunicagdo, exploracao e difusdo aplicando,
mutatis mutandis, o disposto no artigo 22.° do Regulamento (UE) n.° .../2013 [Programa-
-Quadro Horizonte 2020], nomeadamente assegurando a disponibilizagdo e acessibilidade,
numa base de dados eletronica H2020 comum, das informag¢des pormenorizadas sobre os

resultados dos convites a apresentacao de propostas;

Organizar uma reunido, no minimo, uma vez por ano com os grupos de interesses a fim de
garantir a abertura e a transparéncia das atividades de investigacdo da Empresa Comum IMI-2

face as respetivas partes interessadas; (1)

Exercer quaisquer outras fungdes necessarias para atingir os objetivos referidos no artigo 2.°

do presente regulamento.

2 — Membros e parceiros associados
Os membros da Empresa Comum IMI-2 sdo os seguintes:
a) A Unido, representada pela Comissao;

b)  Apos aceitagdo dos presentes Estatutos em declaragdo de apoio, a Federa¢ao Europeia

das Associacoes e Industrias Farmacéuticas (seguidamente designada "EFPIA").

As entidades constituintes sdo as entidades que constituem cada membro da Empresa Comum

que ndo a Unido, de acordo com os Estatutos desse Estado-Membro.

Desde que contribua para o financiamento referido na clausula 13 dos presentes Estatutos para
a realizacdo dos objetivos da Empresa Comum IMI-2 descritos no artigo 2.° do presente
regulamento e que aceite os presentes Estatutos, qualquer entidade juridica que apoie direta
ou indiretamente a investigacao e a inova¢do num Estado-Membro ou num pais associado ao
Programa-Quadro Horizonte 2020 pode solicitar a sua adesao como membro da Empresa

Comum IMI-2.
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3. Apos a aceitagdo dos presentes estatutos por meio de uma declaragdo de apoio, qualquer
entidade juridica que nao seja um membro ou uma entidade constituinte de um membro ou
uma entidade afiliada de qualquer deles, que apoie, no seu dominio especifico de
investigagdo, os objetivos da Empresa Comum IMI-2, num Estado-Membro ou num pais
associado ao Programa-Quadro Horizonte 2020, pode solicitar a sua adesdo como parceiro
associado da Empresa Comum IMI-2. A declaracao de apoio deve descrever

pormenorizadamente o &mbito da associacdo em termos de contetido, atividades e duragao.

4.  Os parceiros associados contribuem, como os membros que ndo a Unido, para as despesas
operacionais da Empresa Comum IMI-2 nos termos previstos na cldusula 13 dos presentes

Estatutos.

A declaracdo de apoio deve descrever pormenorizadamente a contribui¢do dos parceiros
associados para a Empresa Comum IMI-2, que a contribuicdo da Unido igualard, em

conformidade com os artigos 3.° ¢ 4.° do presente regulamento.
3 — Alteragdes a lista dos membros e a participacao

1. O pedido de adesdo a Empresa Comum IMI-2 na qualidade de membro ou de parceiro
associado deve ser dirigido ao Conselho de Administracdo, acompanhado, no caso de um
pedido de adesdo como membro, de uma proposta de adaptagdo da composi¢do do Conselho

de Administracao estabelecida na clausula 5.

2. O Conselho de Administrag¢do aprecia o pedido tendo em conta a relevancia e o potencial
valor acrescentado do requerente para a realizacao dos objetivos da Empresa Comum IMI-2.

Decide entdo sobre o pedido de adesdo.

3. Qualquer membro ou parceiro associado pode retirar-se da Empresa Comum IMI-2. A
retirada torna-se efetiva e irrevogével seis meses ap0s notificacdo aos outros membros e
parceiros associados. A partir de entdo, 0 membro ou parceiro associado cessante fica livre de
quaisquer obrigagdes, com excecdo das aprovadas ou assumidas pela Empresa Comum IMI-2

antes da sua retirada.
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4. A participagdo como membro ou parceiro associado na Empresa Comum IMI-2 nio pode ser

cedida a terceiros sem acordo prévio do Conselho de Administracao.

5. A Comissao publica no seu sitio Web, imediatamente apds qualquer alteragdo na composi¢ao
dos membros ou dos parceiros associados ao abrigo da presente cldusula, uma lista atualizada
dos membros e parceiros associados da Empresa Comum IMI-2, juntamente com a data em

que essas alteragdes produzem efeitos.
4 — Organizagdo da Empresa Comum IMI-2

1. Os 6rgaos da Empresa Comum IMI-2 sdo os seguintes:

a)  Conselho de Administragdo;

b)  Diretor Executivo;

¢)  Comité Cientifico;

d)  Grupo de Representantes dos Estados;

e)  Forum de Partes Interessadas.

2. O Comité Cientifico, o Grupo de Representantes dos Estados € o Forum de Partes

Interessadas sdo orgaos consultivos da Empresa Comum IMI-2.
5 — Composi¢ao do Conselho de Administracao

O Conselho de Administragao ¢ composto por 5 representantes de cada membro.
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6 — Funcionamento do Conselho de Administra¢ao

1.  Sem prejuizo do disposto no n.° 2, cada membro tem direito a uma percentagem
dos 100 direitos de voto correspondente a percentagem da sua contribui¢do para a Empresa
Comum IMI-2.

A Comissdo tem direito a 50% dos direitos de voto. Os votos da Comissdo sdo indivisiveis.
Cada membro pode distribuir os seus direitos de voto entre os seus representantes no
Conselho de Administragao. Os membros devem envidar todos os esforgos para obter o
consenso. Na auséncia de consenso, o Conselho de Administragdo toma as suas decisoes por
maioria de, pelo menos, 75% de todos os votos, incluindo os votos dos membros ndo

presentes.

O Presidente do Conselho de Administragdao ¢ nomeado, numa base rotativa anual,

sucessivamente pela Unido e pelos outros membros.

2. O Conselho de Administragdo reune-se, em reunido ordinaria, pelo menos duas vezes por ano.
Pode organizar reunides extraordinarias a pedido de qualquer membro ou a pedido do seu
Presidente. As reunides do Conselho de Administra¢dao sdo convocadas pelo seu Presidente e

realizam-se normalmente na sede da Empresa Comum IMI-2.
O Diretor Executivo participa nas deliberagdes, mas ndo tem direito de voto.

O Conselho de Administracdo convida os parceiros associados a participarem nas suas
deliberacdes em relagdo aos pontos da ordem de trabalho relacionados com a sua participagao.

Os parceiros associados nao tém direito de voto.

O Presidente do Grupo de Representantes dos Estados participa nas reunides do Conselho de

Administragao e nas deliberacdes, mas nao tem direito de voto.

O Conselho de Administragdo pode, numa base casuistica, convidar outras pessoas a
participarem nas suas reunides na qualidade de observadores, em especial representantes das

autoridades regionais da Unido.

Os representantes dos membros ndo sdo pessoalmente responsaveis por acoes que tenham

realizado na sua qualidade de representantes no Conselho de Administragao.

O Conselho de Administragdo aprova o seu regulamento interno.
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7 — Fungdes do Conselho de Administragao

1. O Conselho de Administracdo assume a responsabilidade global pela orientacao estratégica e

pelo funcionamento da Empresa Comum IMI-2 e supervisiona a execugao das suas atividades.
2. O Conselho de Administragdo executa, em especial, as seguintes fungdes:

a)  Avaliar, aceitar ou rejeitar novos pedidos de adesdo como membro ou parceiro

associado em conformidade com o estabelecido na clausula 3;

b)  Decidir sobre a exclusdo de um membro ou parceiro associado da Empresa Comum

IMI-2 que ndo cumpra as suas obrigacdes;

c)  Adotar a regulamentacgdo financeira da Empresa Comum IMI-2, conforme estabelecido

no artigo 5.° do presente regulamento;

d)  Adotar o or¢amento anual da Empresa Comum IMI-2, incluindo o quadro de pessoal
com indica¢do do nimero de lugares temporarios, por grupo de fungdes e por grau, bem
como do nimero de agentes contratuais e de peritos nacionais destacados, expressos em

equivalentes a tempo inteiro;

e)  Exercer os poderes de autoridade investida do poder de nomeag¢do no que diz respeito ao

pessoal, em conformidade com o disposto no artigo 6.°, n.° 2;

f)  Nomear e demitir o Diretor Executivo, renovar o seu mandato e orientar e acompanhar

o respetivo desempenho;

g)  Aprovar a estrutura organizativa do Gabinete de Programa referido na clausula 9, n.° 5,

sob recomendagao do Diretor Executivo;

h)  Adotar o plano de trabalho anual e as correspondentes estimativas de despesas,
propostos pelo Diretor Executivo em estreita cooperagcdo com os grupos consultivos a
que se refere a clausula 7, n.° 2, alinea q), apds consulta ao Comité Cientifico e ao

Grupo de Representantes dos Estados;
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Aprovar as contas anuais;

j)  Aprovar o relatorio anual de atividades, incluindo as despesas correspondentes;

k)  Tomar as medidas adequadas para a criacdo de uma capacidade de auditoria interna da
Empresa Comum IMI-2;

1)  Aprovar os convites a apresentacdo de propostas, bem como, quando adequado, as
respetivas regras relativas aos procedimentos de apresentacao de propostas, avaliagao,
selecdo, atribuicdo e recurso da avaliagdo, propostos pelo Diretor Executivo em estreita
cooperagdo com 0s grupos consultivos a que se refere a cldusula 7, n.° 2, alinea q);

m) Aprovar a lista de propostas selecionadas para financiamento;

n)  Estabelecer a politica de comunicacdo da Empresa Comum IMI-2, sob recomendagao
do Diretor Executivo;

0) Quando adequado, estabelecer regras de execu¢do em conformidade com o disposto no
artigo 6.°, n.° 3;

p) Quando adequado, estabelecer regras relativas ao destacamento de peritos nacionais
para a Empresa Comum IMI-2 e a utilizagao de estagiarios em conformidade com o
disposto no artigo 7.°%

q) Quando adequado, criar grupos consultivos para além dos 6rgaos da Empresa Comum
IMI-2;

r)  Quando adequado, apresentar a Comissdao um pedido de altera¢do do presente
regulamento proposto por qualquer membro da Empresa Comum IMI-2;

s)  Serresponsavel por qualquer fun¢do que ndo esteja especificamente atribuida a um dos
orgaos da Empresa Comum IMI-2, podendo atribui-la a um desses 6rgaos.
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8 — Nomeagao, demissao ou renovac¢ao do mandato do Diretor Executivo

1. O Diretor Executivo ¢ nomeado pelo Conselho de Administracao de entre uma lista de
candidatos proposta pela Comissdo, na sequéncia de um processo de sele¢do aberto e
transparente. A Comissdo associa a representacao dos outros membros da Empresa Comum

IMI-2 ao processo de sele¢do, conforme adequado.

E, em especial, garantida uma representacdo adequada dos outros membros da Empresa
Comum IMI-2 na fase de pré-sele¢ao do processo de selecdo. Para esse efeito, os membros
privados devem nomear de comum acordo um representante, bem como um observador em

nome do Conselho de Administrag3o.

2. O Diretor Executivo ¢ um membro do pessoal e € recrutado como agente temporario da
Empresa Comum IMI-2 ao abrigo do artigo 2.°, alinea a), do Regime Aplicavel aos Outros

Agentes da Unido.

Para fins de celebracdo do contrato de Diretor Executivo, a Empresa Comum IMI-2 ¢

representada pelo Presidente do Conselho de Administragao.

3. O mandato do Diretor Executivo tem uma duragdo de trés anos. No final desse periodo, a
Comissdo, em associagcdo com os membros privados, conforme adequado, procede a uma
avaliacdao do desempenho do Diretor Executivo e das fungdes e desafios futuros da Empresa

Comum IMI-2.

4. O Conselho de Administracdo, por proposta da Comissdo que tenha em conta a avaliagdo
referida no n.° 3, pode renovar o mandato do Diretor Executivo uma unica vez, por um

periodo ndo superior a quatro anos.

5. Um Diretor Executivo cujo mandato tenha sido renovado ndo pode, no termo do periodo

global, participar noutro processo de selecdo para o mesmo posto.

6. O Diretor Executivo s6 pode ser demitido por decis@o do Conselho de Administragdo sob

proposta da Comissdo em associagdo com os membros privados, conforme adequado.
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9 — Fungdes do Diretor Executivo

1. O Diretor Executivo ¢ o principal responsavel executivo pela gestdo corrente da Empresa

Comum IMI-2, de acordo com as decisdes do Conselho de Administragao.

2. O Diretor Executivo é o representante legal da Empresa Comum IMI-2. E responsavel perante

o Conselho de Administracao.
3. O Diretor Executivo ¢ responsavel pela execugao do orgamento da Empresa Comum IMI-2.
4. O Diretor Executivo desempenha, em especial, as seguintes fungdes de forma independente:

a)  Preparar e apresentar para adocdo pelo Conselho de Administragao o projeto de
orgamento anual, incluindo o quadro de pessoal correspondente, indicando o nimero de
lugares temporarios em cada grau e grupo de fungdes e o numero de agentes contratuais

e de peritos nacionais destacados, expressos em equivalentes a tempo inteiro;

b)  Preparar em estreita cooperagdo com os grupos consultivos a que se refere a clausula 7,
n.° 2, alinea q), e apresentar para ado¢ao pelo Conselho de Administra¢do o plano de

trabalho anual e as correspondentes estimativas de despesas;
c)  Apresentar para aprovag¢do do Conselho de Administragdo as contas anuais;

d)  Preparar e apresentar para aprovacdo do Conselho de Administragdo o relatdrio anual de

atividades, incluindo as despesas correspondentes;

e)  Apresentar para aprovagao do Conselho de Administracdo a lista de propostas

selecionadas para financiamento;
f)  Assinar as convengoes e decisoes de subvencao;
g)  Assinar contratos de aquisicao;

h)  Implementar a politica de comunicacao da Empresa Comum IMI-2;
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1)  Organizar, dirigir e supervisionar o funcionamento e o pessoal da Empresa Comum
IMI-2 dentro dos limites da delegacdo de poderes conferida pelo Conselho de

Administragdo, conforme previsto no artigo 6.°, n.° 2, do presente regulamento;

j)  Estabelecer um sistema de controlo interno eficaz e eficiente, assegurar o seu
funcionamento e comunicar ao Conselho de Administragdo quaisquer alteragdes

significativas nele introduzidas;
k)  Velar por que seja efetuada a avaliagdo dos riscos e a gestdo dos riscos;

1) Tomar quaisquer outras medidas necessarias para avaliar os progressos da Empresa

Comum IMI-2 na realiza¢do dos seus objetivos;

m) Executar quaisquer outras fungdes que lhe sejam confiadas ou delegadas pelo Conselho

de Administracao.

5. O Diretor Executivo estabelece um Gabinete de Programa para a execugao, sob a sua
responsabilidade, de todas as tarefas de apoio decorrentes do presente regulamento. O
Gabinete de Programa ¢ composto pelo pessoal da Empresa Comum IMI-2 e desempenha, em

especial, as seguintes fungdes:

a)  Prestar apoio ao estabelecimento e gestdo de um sistema contabilistico apropriado, em

conformidade com a regulamentagdo financeira da Empresa Comum IMI-2;

b)  Gerir os convites a apresentacao de propostas, conforme previsto no plano de trabalho
anual, ¢ administrar as decisdes ¢ conveng¢oes de subvencao, incluindo a sua

coordenagao;

c¢)  Facultar aos membros e outros 6rgaos da Empresa Comum IMI-2 todas as informagdes
relevantes, bem como o apoio necessario para o exercicio das respetivas fungdes, €

responder também aos seus pedidos especificos;

d)  Assegurar o secretariado dos 6rgdos da Empresa Comum e prestar apoio a eventuais

grupos consultivos criados pelo Conselho de Administragao.
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10 — Comité Cientifico

O Comité Cientifico ¢ constituido, no maximo, por 11 membros nomeados por um periodo
renovavel de dois anos. O Comité elege um presidente de entre os seus membros para um

mandato de dois anos.

Podem ser nomeados peritos adicionais quando necessario para a execugao de fungdes ad hoc
e de duracao limitada, seguindo a respetiva selecdo o mesmo procedimento que para os

membros permanentes do Comité Cientifico.

Os membros do Conselho Cientifico devem constituir uma representagdo equilibrada de
peritos de craveira mundial das instituicdes académicas, da industria e das entidades
reguladoras. Os membros do Comité Cientifico devem reunir, no seu conjunto, as
competéncias e os conhecimentos cientificos relativos ao dominio técnico especifico
necessarios para a apresentacdo a Empresa Comum IMI-2 de recomendagdes estratégicas

baseadas em dados cientificos.

O Conselho de Administragdo define os critérios especificos € o processo de selecao para a
composi¢ao do Comité Cientifico e nomeia os seus membros. O Conselho de Administracao
tem em conta os potenciais candidatos propostos pelo Grupo de Representantes dos Estados

da Empresa Comum IMI-2.

O Comité Cientifico desempenha as seguintes fungdes:

a)  Aconselhar sobre as prioridades cientificas a integrar nos planos de trabalho anuais;
b)  Aconselhar sobre as realizagdes cientificas descritas no relatdrio anual de atividades.

O Comité Cientifico reune-se, pelo menos, uma vez por ano. As reunides sao convocadas pelo

seu Presidente.

O Comité Cientifico pode, com o acordo do Presidente, convidar outras pessoas a

participarem nas suas reunioes.

O Comité Cientifico adota o seu préprio regulamento interno.
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11 — Grupo de Representantes dos Estados

1. O Grupo de Representantes dos Estados da Empresa Comum IMI-2 é composto por um
representante de cada Estado-Membro e de cada um dos paises associados ao Programa-

-Quadro Horizonte 2020. O Comité elege um presidente de entre os seus membros.

2. O Grupo de Representantes dos Estados retine-se, pelo menos, uma vez por ano. As reunides
sdo convocadas pelo seu Presidente. O Presidente do Conselho de Administracao e o Diretor

Executivo, ou os respetivos representantes, assistem as reunides.

O Presidente do Grupo de Representantes dos Estados pode convidar outras pessoas a
participarem nas reunides do Grupo na qualidade de observadores, em especial os

representantes de autoridades regionais da Unido e representantes de associagdes de PME.

3. O Grupo de Representantes dos Estados ¢ consultado e, em particular, analisa as informagdes

e emite pareceres sobre as seguintes matérias:

a)  Progressos do programa da Empresa Comum IMI-2 e realizagdo dos seus objetivos,

incluindo informagdes sobre o processo de avaliagdo dos convites e das propostas;
b)  Atualizacdo das orientacdes estratégicas;
c) Ligacdes com o Programa-Quadro Horizonte 2020;
d)  Planos de trabalho anuais;
e)  Participagdo das PME.

4. O Grupo de Representantes dos Estados faculta também informag¢des & Empresa Comum

IMI-2 e serve de interface com esta relativamente as seguintes matérias:

a)  Situagdo dos programas de investiga¢ao e inovagdo nacionais ou regionais relevantes e
identificacao dos potenciais dominios de cooperacao, incluindo a implantagdo, a fim de

permitir as sinergias e evitar as duplicacdes;
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b)  Medidas especificas tomadas a nivel nacional ou regional relativamente a eventos de

difusdo, workshops técnicos sobre temas especificos e atividades de comunicagao.

5. O Grupo de Representantes dos Estados pode apresentar, por iniciativa propria,
recomendacdes ou propostas ao Conselho de Administragcdo sobre questdes técnicas,
administrativas e financeiras, bem como sobre os planos anuais, designadamente sempre que

estas questdes afetem interesses nacionais ou regionais.

O Conselho de Administra¢do informa, sem demora indevida, o Grupo de Representantes dos
Estados do seguimento que deu a essas recomendacdes ou propostas, apresentando

inclusivamente uma justificagcdo no caso de as mesmas nao serem seguidas.

5-A. O Grupo de Representantes dos Estados recebe regularmente informagdes, nomeadamente
sobre a participacdo em agdes indiretas financiadas pela Empresa Comum IMI-2, sobre o
resultado de cada convite a apresentagdo de propostas e de cada projeto implementado, as
justificacdes para as atividades mencionadas no artigo 4.°, n.° 2, as sinergias com outros

programas pertinentes da Unido e sobre a execu¢do do or¢camento da Empresa Comum IMI-2.
6. O Grupo de Representantes dos Estados aprova o seu proprio regulamento interno.
12 — Férum de Partes Interessadas

1. O Forum de Partes Interessadas estd aberto a todas as partes interessadas dos setores publico e
privado e grupos de interesse internacionais dos Estados-Membros e paises associados, bem

como de outros paises.

2. O Forum de Partes Interessadas ¢ informado das atividades da Empresa Comum IMI-2 e

convidado a apresentar observacoes.

3.  Asreunides do Férum de Partes Interessadas sdo convocadas pelo Diretor Executivo.
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13 — Fontes de financiamento

1. A Empresa Comum IMI-2 ¢ financiada conjuntamente pela Unido, pelos outros membros e
pelos parceiros associados, ou pelas suas entidades constituintes e/ou afiliadas, mediante
contribui¢des financeiras sob a forma de fragdes e de contribui¢des que consistem nos custos
por estes incorridos na execugdo das agdes indiretas que ndo sejam reembolsados pela

Empresa Comum IMI-2.

2. As despesas administrativas da Empresa Comum IMI-2 nao podem ser superiores
a 85,2 milhdes de EUR e s@o cobertas por contribuicdes financeiras repartidas
equitativamente, numa base anual, entre a Unido e os outros membros. Caso uma parte da
contribuicdo para as despesas administrativas ndo seja utilizada, esta pode ser disponibilizada

para cobrir as despesas operacionais da Empresa Comum IMI-2.

3. Asdespesas operacionais da Empresa Comum IMI-2 s3o cobertas pelas seguintes

contribuigoes:
a)  Contribui¢do financeira da Unido;

b)  Contribui¢des em espécie dos membros que ndo a Unido e dos parceiros associados, ou
das suas entidades constituintes e/ou afiliadas, consistindo nas despesas por estes
incorridas na execugdo de acdes indiretas e com os grupos consultivos a que se refere a
clausula 7, n.° 2, alinea q), se previstas no plano de trabalho anual, deduzida a
contribui¢do da Empresa Comum IMI-2 e qualquer outra contribui¢do da Unido para

esses custos;

c)  Contribuicao financeira dos membros da Empresa Comum IMI-2 que nao a Unido e dos
parceiros associados ou suas entidades constituintes ou afiliadas, que podera

acrescentar-se ou substituir-se as contribuicdes previstas na alinea b).
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4.  Osrecursos da Empresa Comum IMI-2 inscritos no seu or¢amento sdo compostos pelas

seguintes contribuicdes:
a)  Contribui¢des financeiras dos membros para as despesas administrativas;

b)  Contribuicdes financeiras dos membros e dos parceiros associados para as despesas

operacionais;
¢)  Quaisquer receitas geradas pela Empresa Comum IMI-2;
d)  Outras contribuicdes, receitas e recursos financeiros.

Os juros gerados pelas contribuigdes para a Empresa Comum IMI-2 pagas pelos seus

membros e parceiros associados sdo considerados receitas da mesma.

5. Todos os recursos e atividades da Empresa Comum IMI-2 sdo dedicados a realizacao dos

objetivos enunciados no artigo 2.° do presente regulamento.

6. A Empresa Comum IMI-2 ¢ proprietaria de todos os ativos por si gerados ou para ela
transferidos para a realiza¢dao dos seus objetivos enunciados no artigo 2.° do presente

regulamento.

7. O eventual excedente das receitas em relagao as despesas nao reverte para os membros da

Empresa Comum IMI-2, salvo em caso da sua dissolug¢@o ao abrigo da clausula 21.
14 — Compromissos financeiros

Os compromissos financeiros da Empresa Comum IMI-2 nao devem exceder o montante dos
recursos financeiros disponiveis ou inscritos no orcamento pelos seus membros e parceiros

associados.
15 — Exercicio financeiro

O exercicio financeiro tem inicio em 1 de janeiro e termina em 31 de dezembro.
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16 — Planeamento financeiro e operacional

1. O Diretor Executivo apresenta ao Conselho de Administragdo, para adogdo, um projeto de
plano de trabalho anual, o qual deve incluir um plano pormenorizado das atividades de
investigacdo e inovacao, das atividades administrativas e das correspondentes estimativas de
despesas para o ano seguinte. O projeto de plano de trabalho deve incluir igualmente o valor
estimado das contribui¢des a receber em conformidade com o disposto na clausula 13, n.° 3,

alinea b).

2. O plano de trabalho anual relativo a um determinado ano ¢ adotado até ao final do ano

anterior. O plano de trabalho anual ¢ disponibilizado ao publico.

3. O Diretor Executivo elabora o projeto de orgamento anual para o exercicio seguinte e

submete-o a ado¢do do Conselho de Administragao.

4. O plano de trabalho anual relativo a um determinado ano ¢ adotado pelo Conselho de

Administragdo até ao final do ano anterior.

5. O orcamento anual ¢ adaptado a fim de ter em conta o montante da contribui¢ao da Unido

previsto no orcamento da Unido.
17 — Comunicacgdo de informagdes financeiras e operacionais

1. O Diretor Executivo comunica anualmente ao Conselho de Administra¢dao informacgdes sobre
o desempenho das suas fungdes em conformidade com a regulamentacao financeira da

Empresa Comum IMI-2.

Até 15 de fevereiro de cada ano, o Diretor Executivo apresenta para aprovagdo pelo Conselho
de Administragdo um relatorio anual de atividades sobre os progressos realizados pela
Empresa Comum IMI-2 no ano civil anterior, em especial no que se refere ao plano de
trabalho anual relativo a esse ano. O relatorio deve incluir, nomeadamente, informagdes sobre

as seguintes matérias:

a)  Acgoes de investigacdo e inovacao e outras a¢des desenvolvidas e as correspondentes

despesas;
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b)  Propostas apresentadas, incluindo a sua reparti¢ao por tipo de participantes, inclusive

PME, e por pais;

c)  Acoes selecionadas para financiamento, incluindo a sua reparti¢do por tipo de

participantes, inclusive PME, e por pais, e com indicagdo da contribui¢do da Empresa

Comum IMI-2 para as acdes e participantes individuais.

2. Depois de aprovado pelo Conselho de Administracao, o relatorio anual de atividades ¢

tornado publico.

3. A Empresa Comum IMI-2 apresenta anualmente um relatério & Comissao nos termos

previstos no artigo 60.°, n.° 5, do Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/2012.

4.  As contas da Empresa Comum IMI-2 sdo examinadas por um organismo de auditoria
independente, conforme previsto no artigo 60.°, n.° 5, do Regulamento (UE, Euratom)

n.° 966/2012.
As contas da Empresa Comum IMI-2 nao estdo sujeitas a exame pelo Tribunal de Contas.
18 — Auditoria interna

O auditor interno da Comissdo exerce em relagdo a Empresa Comum IMI-2 as mesmas

competéncias que exerce em relagdo a Comissao.
19 — Responsabilidade dos membros e parceiros associados e seguros

1. A responsabilidade financeira dos membros pelas dividas da Empresa Comum IMI-2 esta

limitada a contribuicao que tenham jé efetuado para as despesas administrativas.

2. A Empresa Comum IMI-2 subscreve e mantém em vigor os seguros adequados.
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20 — Conflito de interesses

A Empresa Comum IMI-2 e os respetivos 0rgaos e pessoal devem evitar qualquer conflito de

interesses na realizag¢ao das suas atividades.

O Conselho de Administragdo da Empresa Comum IMI-2 adota regras para a prevengao e
gestdo de conflitos de interesses relativamente aos seus membros, parceiros associados,
orgaos e pessoal. Nessas regras, devem constar disposi¢des que visem evitar situagdes de
conflito de interesses no que diz respeito aos representantes dos membros que sejam membros

do Conselho de Administragao.
21 — Dissolug¢ao

A Empresa Comum IMI-2 ¢ dissolvida no termo do periodo referido no artigo 1.° do presente

regulamento.

O processo de dissolug@o ¢ automaticamente desencadeado caso a Comissao ou todos os

outros membros se retirem da Empresa Comum IMI-2.

Para efeitos do processo de dissolugao da Empresa Comum IMI-2, o Conselho de
Administragdo nomeia um ou mais liquidatarios que ddo cumprimento as decisdes do

Conselho de Administragao.

Em caso de dissolu¢ao da Empresa Comum IMI-2, os seus ativos sdo utilizados para cobrir as
suas responsabilidades e as despesas aferentes a sua dissolug¢ao. O eventual excedente ¢
distribuido entre os membros existentes a data da dissolugdo, na proporcao da sua
contribui¢do financeira para a Empresa Comum IMI-2. O eventual excedente distribuido a

Unido reverte para o orgamento da Unido.

Deve ser estabelecido um procedimento ad hoc para garantir a gestao adequada de qualquer
acordo celebrado ou de qualquer decisdo adotada pela Empresa Comum IMI-2, bem como de

qualquer contrato publico com uma dura¢ao superior a vigéncia da Empresa Comum.
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	Proposta de REGULAMENTO DO CONSELHO relativo à Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2
	i) Aumentar a taxa de sucesso em ensaios clínicos de medicamentos prioritários identificados pela Organização Mundial de Saúde;
	ii) No âmbito da criação de medicamentos, reduzir, quando possível, o tempo necessário para obter a prova clínica de conceito, designadamente no que respeita ao cancro, às doenças imunológicas, respiratórias, neurológicas e neurodegenerativas;
	iii) Desenvolver novas terapêuticas para doenças relativamente às quais existe uma forte necessidade por satisfazer, como a doença de Alzheimer, e incentivos de mercado limitados, como a resistência a agentes antimicrobianos;
	iv) Desenvolver biomarcadores de diagnóstico e tratamento para doenças claramente associadas a relevância clínica e aprovadas por entidades reguladoras;
	v) Reduzir a taxa de insucesso de vacinas candidatas nos ensaios clínicos de fase III através de novos biomarcadores para verificações iniciais da eficácia e segurança;
	vi) Melhorar o processo de desenvolvimento de fármacos, apoiando a criação de instrumentos, normas e estratégias de avaliação da eficácia, da segurança e da qualidade dos produtos de saúde regulamentados.
	a) Até 1 425 milhões de EUR para igualar as contribuições da EFPIA ou das suas entidades constituintes ou afiliadas;
	b) Até 213 milhões de EUR para igualar as contribuições adicionais de outros membros, parceiros associados ou suas entidades constituintes ou afiliadas.
	A contribuição da União provém das dotações previstas no orçamento geral da União atribuídas ao Programa Específico Horizonte 2020 de execução do Programa-Quadro Horizonte 2020, em conformidade com as disposições relevantes do artigo 58.º, n.º 1, alí...
	a) Requisitos aplicáveis à contribuição da Empresa Comum IMI-2 relativos aos indicadores de desempenho relevantes referidos no anexo II da Decisão n.º .../UE [Programa Específico de execução do Programa-Quadro Horizonte 2020];
	b) Requisitos aplicáveis à contribuição da Empresa Comum IMI-2 tendo em vista o acompanhamento referido no anexo III da Decisão n.º .../UE [Programa Específico de execução do Programa-Quadro Horizonte 2020];
	c) Indicadores de desempenho específicos relacionados com o funcionamento da Empresa Comum IMI-2;
	d) Disposições relativas à apresentação dos dados necessários para assegurar que a Comissão possa cumprir as suas obrigações de difusão e comunicação de informações;
	e) Recursos humanos disponíveis e respetivas alterações, nomeadamente o recrutamento por grupo de funções, grau e categoria, o exercício de reclassificação e quaisquer alterações ao número de membros do pessoal.
	O Conselho de Administração adota, em conformidade com o artigo 110.º do Estatuto dos Funcionários, uma decisão ao abrigo do artigo 2.º, n.º 1, do Estatuto dos Funcionários, e do artigo 6.º do Regime Aplicável aos Outros Agentes, em que delega no Dire...
	Se circunstâncias excecionais assim o exigirem, o Conselho de Administração pode, mediante a adoção de uma decisão, suspender temporariamente a delegação de poderes da autoridade investida do poder de nomeação no Diretor Executivo e os poderes subdele...
	a) Com fundamento em cláusula compromissória constante de acordos, decisões ou contratos celebrados pela Empresa Comum IMI-2;
	b) Em litígios respeitantes à reparação dos danos causados pelo pessoal da Empresa Comum IMI-2 no exercício das suas funções;
	c) Em qualquer litígio entre a Empresa Comum IMI-2 e o seu pessoal nos limites e condições estabelecidos pelo Estatuto dos Funcionários e pelo Regime Aplicável aos Outros Agentes da União Europeia.
	a) a Empresa Comum IMI-2 e o OLAF a proceder às referidas auditorias e inquéritos, de acordo com as respetivas competências.
	b) a Comissão e o Tribunal de Contas a realizar as referidas auditorias aos beneficiários de financiamento da Empresa Comum IMI-2, de acordo com as respetivas competências.
	As ações decorrentes dos convites à apresentação de propostas previstos nos planos de execução anuais adotados ao abrigo do Regulamento (CE) n.º .../2008 são igualmente consideradas ações iniciadas ao abrigo do referido regulamento.
	A avaliação intercalar referida no artigo 11.º, n.º 1, deve incluir uma avaliação final do funcionamento da Empresa Comum IMI-1 ao abrigo do Regulamento (CE) n.º 73/2008.
	Os contratos de trabalho do pessoal referido no n.º 1 podem ser renovados ao abrigo do presente regulamento em conformidade com o disposto no Estatuto dos Funcionários.
	Ao Diretor Executivo nomeado ao abrigo do Regulamento n.º 73/2008 são atribuídas, no período restante do seu mandato, as funções de Diretor Executivo previstas no presente regulamento, com efeitos a partir de 1 de janeiro de 2014. As restantes condiçõ...
	a) A União, representada pela Comissão;
	b) Após aceitação dos presentes Estatutos em declaração de apoio, a Federação Europeia das Associações e Indústrias Farmacêuticas (seguidamente designada "EFPIA").
	1-A. As entidades constituintes são as entidades que constituem cada membro da Empresa Comum que não a União, de acordo com os Estatutos desse Estado-Membro.
	A declaração de apoio deve descrever pormenorizadamente a contribuição dos parceiros associados para a Empresa Comum IMI-2, que a contribuição da União igualará, em conformidade com os artigos 3.º e 4.º do presente regulamento.
	a) Conselho de Administração;
	b) Diretor Executivo;
	c) Comité Científico;
	d) Grupo de Representantes dos Estados;
	e) Fórum de Partes Interessadas.
	A Comissão tem direito a 50% dos direitos de voto. Os votos da Comissão são indivisíveis. Cada membro pode distribuir os seus direitos de voto entre os seus representantes no Conselho de Administração. Os membros devem envidar todos os esforços para o...
	O Presidente do Conselho de Administração é nomeado, numa base rotativa anual, sucessivamente pela União e pelos outros membros.
	O Diretor Executivo participa nas deliberações, mas não tem direito de voto.
	O Conselho de Administração convida os parceiros associados a participarem nas suas deliberações em relação aos pontos da ordem de trabalho relacionados com a sua participação. Os parceiros associados não têm direito de voto.
	O Presidente do Grupo de Representantes dos Estados participa nas reuniões do Conselho de Administração e nas deliberações, mas não tem direito de voto.
	O Conselho de Administração pode, numa base casuística, convidar outras pessoas a participarem nas suas reuniões na qualidade de observadores, em especial representantes das autoridades regionais da União.
	Os representantes dos membros não são pessoalmente responsáveis por ações que tenham realizado na sua qualidade de representantes no Conselho de Administração.
	O Conselho de Administração aprova o seu regulamento interno.
	a) Avaliar, aceitar ou rejeitar novos pedidos de adesão como membro ou parceiro associado em conformidade com o estabelecido na cláusula 3;
	b) Decidir sobre a exclusão de um membro ou parceiro associado da Empresa Comum IMI-2 que não cumpra as suas obrigações;
	c) Adotar a regulamentação financeira da Empresa Comum IMI-2, conforme estabelecido no artigo 5.º do presente regulamento;
	d) Adotar o orçamento anual da Empresa Comum IMI-2, incluindo o quadro de pessoal com indicação do número de lugares temporários, por grupo de funções e por grau, bem como do número de agentes contratuais e de peritos nacionais destacados, expressos ...
	e) Exercer os poderes de autoridade investida do poder de nomeação no que diz respeito ao pessoal, em conformidade com o disposto no artigo 6.º, n.º 2;
	f) Nomear e demitir o Diretor Executivo, renovar o seu mandato e orientar e acompanhar o respetivo desempenho;
	g) Aprovar a estrutura organizativa do Gabinete de Programa referido na cláusula 9, n.º 5, sob recomendação do Diretor Executivo;
	h) Adotar o plano de trabalho anual e as correspondentes estimativas de despesas, propostos pelo Diretor Executivo em estreita cooperação com os grupos consultivos a que se refere a cláusula 7, n.º 2, alínea q), após consulta ao Comité Científico e ao...
	i) Aprovar as contas anuais;
	j) Aprovar o relatório anual de atividades, incluindo as despesas correspondentes;
	k) Tomar as medidas adequadas para a criação de uma capacidade de auditoria interna da Empresa Comum IMI-2;
	l) Aprovar os convites à apresentação de propostas, bem como, quando adequado, as respetivas regras relativas aos procedimentos de apresentação de propostas, avaliação, seleção, atribuição e recurso da avaliação, propostos pelo Diretor Executivo em es...
	m) Aprovar a lista de propostas selecionadas para financiamento;
	n) Estabelecer a política de comunicação da Empresa Comum IMI-2, sob recomendação do Diretor Executivo;
	o) Quando adequado, estabelecer regras de execução em conformidade com o disposto no artigo 6.º, n.º 3;
	p) Quando adequado, estabelecer regras relativas ao destacamento de peritos nacionais para a Empresa Comum IMI-2 e à utilização de estagiários em conformidade com o disposto no artigo 7.º;
	q) Quando adequado, criar grupos consultivos para além dos órgãos da Empresa Comum IMI-2;
	r) Quando adequado, apresentar à Comissão um pedido de alteração do presente regulamento proposto por qualquer membro da Empresa Comum IMI-2;
	s) Ser responsável por qualquer função que não esteja especificamente atribuída a um dos órgãos da Empresa Comum IMI-2, podendo atribuí-la a um desses órgãos.
	É, em especial, garantida uma representação adequada dos outros membros da Empresa Comum IMI-2 na fase de pré-seleção do processo de seleção. Para esse efeito, os membros privados devem nomear de comum acordo um representante, bem como um observador...
	Para fins de celebração do contrato de Diretor Executivo, a Empresa Comum IMI-2 é representada pelo Presidente do Conselho de Administração.
	a) Preparar e apresentar para adoção pelo Conselho de Administração o projeto de orçamento anual, incluindo o quadro de pessoal correspondente, indicando o número de lugares temporários em cada grau e grupo de funções e o número de agentes contratuais...
	b) Preparar em estreita cooperação com os grupos consultivos a que se refere a cláusula 7, n.º 2, alínea q), e apresentar para adoção pelo Conselho de Administração o plano de trabalho anual e as correspondentes estimativas de despesas;
	c) Apresentar para aprovação do Conselho de Administração as contas anuais;
	d) Preparar e apresentar para aprovação do Conselho de Administração o relatório anual de atividades, incluindo as despesas correspondentes;
	e) Apresentar para aprovação do Conselho de Administração a lista de propostas selecionadas para financiamento;
	f) Assinar as convenções e decisões de subvenção;
	g) Assinar contratos de aquisição;
	h) Implementar a política de comunicação da Empresa Comum IMI-2;
	i) Organizar, dirigir e supervisionar o funcionamento e o pessoal da Empresa Comum IMI-2 dentro dos limites da delegação de poderes conferida pelo Conselho de Administração, conforme previsto no artigo 6.º, n.º 2, do presente regulamento;
	j) Estabelecer um sistema de controlo interno eficaz e eficiente, assegurar o seu funcionamento e comunicar ao Conselho de Administração quaisquer alterações significativas nele introduzidas;
	k) Velar por que seja efetuada a avaliação dos riscos e a gestão dos riscos;
	l) Tomar quaisquer outras medidas necessárias para avaliar os progressos da Empresa Comum IMI-2 na realização dos seus objetivos;
	m) Executar quaisquer outras funções que lhe sejam confiadas ou delegadas pelo Conselho de Administração.
	a) Prestar apoio ao estabelecimento e gestão de um sistema contabilístico apropriado, em conformidade com a regulamentação financeira da Empresa Comum IMI-2;
	b) Gerir os convites à apresentação de propostas, conforme previsto no plano de trabalho anual, e administrar as decisões e convenções de subvenção, incluindo a sua coordenação;
	c) Facultar aos membros e outros órgãos da Empresa Comum IMI-2 todas as informações relevantes, bem como o apoio necessário para o exercício das respetivas funções, e responder também aos seus pedidos específicos;
	d) Assegurar o secretariado dos órgãos da Empresa Comum e prestar apoio a eventuais grupos consultivos criados pelo Conselho de Administração.
	Podem ser nomeados peritos adicionais quando necessário para a execução de funções ad hoc e de duração limitada, seguindo a respetiva seleção o mesmo procedimento que para os membros permanentes do Comité Científico.
	a) Aconselhar sobre as prioridades científicas a integrar nos planos de trabalho anuais;
	b) Aconselhar sobre as realizações científicas descritas no relatório anual de atividades.
	O Presidente do Grupo de Representantes dos Estados pode convidar outras pessoas a participarem nas reuniões do Grupo na qualidade de observadores, em especial os representantes de autoridades regionais da União e representantes de associações de PME.
	a) Progressos do programa da Empresa Comum IMI-2 e realização dos seus objetivos, incluindo informações sobre o processo de avaliação dos convites e das propostas;
	b) Atualização das orientações estratégicas;
	c) Ligações com o Programa-Quadro Horizonte 2020;
	d) Planos de trabalho anuais;
	e) Participação das PME.
	a) Situação dos programas de investigação e inovação nacionais ou regionais relevantes e identificação dos potenciais domínios de cooperação, incluindo a implantação, a fim de permitir as sinergias e evitar as duplicações;
	b) Medidas específicas tomadas a nível nacional ou regional relativamente a eventos de difusão, workshops técnicos sobre temas específicos e atividades de comunicação.
	5-A. O Grupo de Representantes dos Estados recebe regularmente informações, nomeadamente sobre a participação em ações indiretas financiadas pela Empresa Comum IMI-2, sobre o resultado de cada convite à apresentação de propostas e de cada projeto imp...
	a) Contribuição financeira da União;
	b) Contribuições em espécie dos membros que não a União e dos parceiros associados, ou das suas entidades constituintes e/ou afiliadas, consistindo nas despesas por estes incorridas na execução de ações indiretas e com os grupos consultivos a que se r...
	c) Contribuição financeira dos membros da Empresa Comum IMI-2 que não a União e dos parceiros associados ou suas entidades constituintes ou afiliadas, que poderá acrescentar-se ou substituir-se às contribuições previstas na alínea b).
	a) Contribuições financeiras dos membros para as despesas administrativas;
	b) Contribuições financeiras dos membros e dos parceiros associados para as despesas operacionais;
	c) Quaisquer receitas geradas pela Empresa Comum IMI-2;
	d) Outras contribuições, receitas e recursos financeiros.
	Os juros gerados pelas contribuições para a Empresa Comum IMI-2 pagas pelos seus membros e parceiros associados são considerados receitas da mesma.
	Até 15 de fevereiro de cada ano, o Diretor Executivo apresenta para aprovação pelo Conselho de Administração um relatório anual de atividades sobre os progressos realizados pela Empresa Comum IMI-2 no ano civil anterior, em especial no que se refere ...
	a) Ações de investigação e inovação e outras ações desenvolvidas e as correspondentes despesas;
	b) Propostas apresentadas, incluindo a sua repartição por tipo de participantes, inclusive PME, e por país;
	c) Ações selecionadas para financiamento, incluindo a sua repartição por tipo de participantes, inclusive PME, e por país, e com indicação da contribuição da Empresa Comum IMI-2 para as ações e participantes individuais.
	As contas da Empresa Comum IMI-2 não estão sujeitas a exame pelo Tribunal de Contas.

