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REGLAMENTO (CE) N° 73/2007 DEL CONSEJO

de 20 de diciembre de 2007

por el que se crea la Empresa Comdn para la ejecucién de la iniciativa tecnolégica conjunta sobre
medicamentos innovadores

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, sus articulos 171 y 172,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%),

Considerando lo siguiente:

1

La Decision n° 1982/2006/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativa al
séptimo programa marco de la Comunidad Europea para
acciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico y demos-
tracion (2007 a 2013) (%), en lo sucesivo denominado «el
séptimo programa marco», prevé una contribucién comu-
nitaria para la creacién de asociaciones publico-privadas a
largo plazo en forma de iniciativas tecnoldgicas conjuntas
(ITC), que podrian ejecutarse mediante empresas comunes
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 171 del Tratado.
Estas iniciativas tecnoldgicas conjuntas se derivan de la
labor efectuada por las plataformas tecnoldgicas europeas,
que ya fueron creadas en virtud del sexto programa marco y
abarcan una seleccion de temas de investigacion en su
dmbito. Deben combinar la inversion del sector privado y la
financiacién pablica europea, incluida la financiacién del
séptimo programa marco.

La Decisién 2006/971/CE del Consejo, de 19 de diciembre
de 20006, relativa al programa especifico Cooperacion por el
que se ejecuta el séptimo programa marco de la Comunidad
Europea de acciones de investigacién, desarrollo tecnolé-
gico y demostracion (2007-2013) }) (en lo sucesivo
denominado «el programa especifico Cooperaciony),
subraya la necesidad de asociaciones publico-privadas
paneuropeas ambiciosas para acelerar el desarrollo de
tecnologias clave y de acciones de investigacion de
envergadura a escala comunitaria, en particular, las
iniciativas tecnoldgicas conjuntas.

La Agenda de Lisboa para el Crecimiento y el Empleo
subraya la necesidad de establecer condiciones favorables
para invertir en los conocimientos y la innovacién en
Europa a fin de impulsar la competitividad, el crecimiento y
el empleo en la Comunidad.

En sus conclusiones de 13 de marzo de 2003, de
22 de septiembre de 2003 y de 24 de septiembre

Dictamen emitido el 24 de octubre de 2007 (no publicado atin en el
Diario Oficial).
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DO L 400 de 30.12.2006, p. 86. Version corregida en el DO L 54 de
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de 2004, el Consejo resalté la importancia de seguir
actuando en la estela de los planes de accién para una
inversion del 3 % del PIB en I + D, incluida la adopcién de
nuevas iniciativas para intensificar la cooperacién entre la
industria y el sector publico en la financiacién de la
investigacion, a fin de reforzar los vinculos transnacionales
entre el sector ptblico y el privado.

El Consejo de Competitividad, en sus conclusiones de
4 de diciembre de 2006 y de 19 de febrero de 2007, y el
Consejo Europeo, en sus conclusiones de 9 de marzo
de 2007, invitaron a la Comisién a presentar propuestas
con vistas a la creacién de iniciativas tecnoldgicas conjuntas
para las iniciativas que hayan alcanzado una fase de
preparacion suficiente.

La Federacién Europea de Asociaciones e Industrias
Farmacéuticas (en lo sucesivo denominada «a EFPIA»)
tomo la iniciativa de constituir la plataforma tecnoldgica
europea sobre medicamentos innovadores al amparo del
sexto programa marco. Elabord un programa estratégico de
investigaciéon basado en una amplia consulta de los
interesados, tanto del sector putblico como privado. El
programa estratégico de investigacién describe los bloqueos
que afectan a la investigacion en el proceso de elaboracion
de medicamentos y recomienda una orientacion cientifica
para una iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medica-
mentos innovadores.

La iniciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos
innovadores responde a la Comunicacién de la Comisién de
1 de julio de 2003 «Una industria farmacéutica europea
més fuerte en beneficio del paciente — Un llamamiento
para la accién» y, en particular, a la recomendacién sobre el
acceso a los medicamentos innovadores para garantizar el
desarrollo de un sector competitivo basado en la
innovacion. Dicha Comunicaciéon fue una respuesta al
informe «Estimular la innovacién y mejorar la base
cientifica de la UE», adoptado el 7 de mayo de 2002 por
el grupo de alto nivel sobre innovacién y suministro de
medicamentos (G10 Medicamentos). La iniciativa tecnolé-
gica conjunta responde asimismo a la Comunicacién de la
Comision, de 23 de enero de 2002, sobre «Ciencias de la
vida y biotecnologia — Una estrategia para Europa» (2002).

La iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos
innovadores» también constituye una respuesta a la
necesidad de actuar que puso de manifiesto el informe
«Crear una Europa innovadora», de enero de 2006. Dicho
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informe indica que el sector farmacéutico es un dmbito
estratégico fundamental y subraya la necesidad de la
iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos inno-
vadores» a escala europea.

La iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos
innovadores» debe ser una asociacién entre el sector
ptblico y privado destinada a aumentar las inversiones en
el sector biofarmacéutico en Europa, tanto en los Estados
miembros como en los paises asociados al séptimo
programa marco. Debe aportar ventajas socioeconémicas
a los ciudadanos europeos y contribuir a mejorar su salud,
aumentar la competitividlad de Europa y ayudar a
convertirla en el lugar mds atractivo para la I + D en el
sector biofarmacéutico.

El objetivo de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre
«amedicamentos innovadores» ha de ser el fomento de la
colaboracién entre todos los interesados, como por ejemplo
el sector farmacéutico, los poderes publicos (incluidas las
instancias reguladoras), las asociaciones de pacientes, las
universidades y los centros clinicos. La iniciativa tecnolé-
gica conjunta sobre «medicamentos innovadores» debe
definir un programa de investigacion decidido de comiin
acuerdo (en lo sucesivo denominado «programa de
investigacién»), que se ajuste a las recomendaciones del
programa estratégico de investigacion elaborado por la
plataforma tecnoldgica europea sobre «medicamentos
innovadores», en el que se destacaban como temas
importantes la eficacia, la seguridad, la gestion de los
conocimientos y la formacién.

La iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos
innovadores» ha de proponer un enfoque coordinado para
superar los bloqueos que afectan a la investigacién dentro
del proceso de elaboracién de medicamentos y respaldar
una « + D farmacéutica precompetitivar, a fin de acelerar la
elaboracion de medicamentos seguros y mas eficaces para
los pacientes. En este contexto, debe entenderse por « + D
farmacéutica precompetitiva» la investigacion de los
instrumentos y metodologias empleados en el proceso de
elaboracién de medicamentos.

La iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos
innovadores» debe presentar nuevos enfoques, métodos y
tecnologias, mejorar la gestién de los resultados y de los
datos que proporciona la investigacion y apoyar la
formacion de profesionales. Para ello es necesario crear
una empresa comin para la ejecuciéon de la iniciativa
tecnoldgica conjunta sobre medicamentos innovadores
(denominada en lo sucesivo «la Empresa Comtn IMD») en
calidad de entidad juridica.

El objetivo de la Empresa Comin IMI debe alcanzarse
apoyando actividades de investigacién mediante la puesta
en comun de recursos de los sectores ptiblico y privado.

(14)

(15)

(19)

()

Para ello, la Empresa Comtn IMI debe poder organizar
convocatorias de propuestas competitivas a fin de apoyar
las actividades de investigacion. Esas actividades de
investigacion deben ajustarse a los principios éticos
fundamentales aplicables en el séptimo programa marco.

La Empresa Comtn IMI debe crearse por un periodo que se
extienda hasta el 31 de diciembre de 2017 para garantizar
una gestién adecuada de las actividades de investigacion que
se hayan iniciado, pero que no hayan concluido, durante el
séptimo programa marco (2007-2013).

La Empresa Comuin IMI debe ser un organismo creado por
la Comunidad. El Parlamento Europeo debe aprobar la
gestion de la ejecucion presupuestaria, previa recomenda-
cion del Consejo, de conformidad con el Reglamento (CE,
Euratom) n° 1605/2002 del Consejo, de 25 de junio
de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades
Europeas (1) (denominado en lo sucesivo «el Reglamento
financiero), teniendo en cuenta, no obstante, las caracteris-
ticas especificas de las iniciativas tecnoldgicas conjuntas
como asociaciones ptiblico-privadas y, en particular, la
contribucion del sector privado al presupuesto.

Los miembros fundadores de la Empresa Comdn IMI deben
ser la Comunidad y la EFPIA.

La EFPIA es una organizacién sin fines de lucro que
representa al sector de la investigacién farmacéutica en
Europa. Su objetivo es garantizar y fomentar el desarrollo
econémico y tecnoldgico del sector farmacéutico en
Europa. Pueden ser miembros de la EFPIA las asociaciones
nacionales de empresas de investigacion farmacéutica y, de
forma directa, las empresas de investigacién farmacéutica.
Aplica los principios generales de apertura y transparencia
en materia de adhesién, lo que garantiza una amplia
participacion del sector.

La Empresa Comiin IMI debe quedar abierta a nuevos
miembros.

Las normas para la organizacion y el funcionamiento de la
Empresa Comin IMI deben establecerse en los Estatutos de
la Empresa Comiin IMI como parte del presente Regla-
mento.

La EFPIA y las empresas de investigacion farmacéutica que
son miembros de la EFPIA han firmado una carta de
compromiso sobre los Estatutos de la Empresa Comtin IML

Las actividades de investigacion deben ser financiadas por
fondos comunitarios y, al menos en un importe equiva-
lente, por recursos de las empresas de investigacion
farmacéutica que son miembros de la EFPIA. Puede haber
otras posibilidades de financiacién, por ejemplo, del Banco

DO L 248 de 16.9.2002, p. 1. Reglamento modificado por el

Reglamento (CE, Euratom) n° 1995/2006 (DO L 390 de
30.12.2006, p. 1).
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Europeo de Inversiones, en particular, mediante el Instru-
mento de Financiacion del Riesgo Compartido desarrollado
conjuntamente por el BEI y la Comisién al amparo del
anexo III de la Decisién 2006/971/CE.

Los gastos corrientes de la Empresa Comun IMI deben
cubrirse mediante importes equivalentes de la EFPIA y de la
Comunidad.

Para garantizar una asociacion en términos de equidad, las
empresas de investigacién farmacéutica que son miembros
de la EFPIA no deben poder recibir ayuda financiera de la
Empresa Comun IML

La Empresa Comun IMI debe adoptar, de conformidad con
el Reglamento financiero y previo acuerdo de la Comision,
una reglamentacion financiera propia que tenga en cuenta
los requisitos especificos de funcionamiento derivados, en
particular, de la necesidad de combinar financiacién
comunitaria y financiacién privada para apoyar las
actividades de I + D de manera eficaz y en el momento
oportuno. Para garantizar un trato armonizado entre las
actividades de investigacion de los participantes en la
empresa comun y las de las acciones indirectas del séptimo
programa marco, es conveniente que el impuesto sobre el
valor afiadido no sea un coste que pueda optar a la
financiacién comunitaria, de conformidad con el Regla-
mento (CE) n® 1906/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2006, por el que se
establecen las normas de participacion de empresas, centros
de investigacion y universidades en las acciones del séptimo
programa marco, y las normas de difusion de los resultados
de la investigacién (2007-2013) (}).

La necesidad de garantizar condiciones laborales abiertas y
transparentes y la igualdad de trato del personal, asi como
de atraer al personal cientifico y técnico especializado de
gran valfa, requieren la aplicacién del Estatuto de los
funcionarios de las Comunidades Europeas y del Régimen
aplicable a los otros agentes de las Comunidades Europeas
establecido en el Reglamento (CEE, Euratom, CECA)
n° 259/68 del Consejo (3, a todo el personal contratado
por la Empresa Comiin IML

Como organismo dotado de personalidad juridica, la
Empresa Comun IMI debe ser responsable de sus acciones.
En lo que se refiere a la resolucién de litigios en asuntos
contractuales, los contratos suscritos por la Empresa
Comtn deben poder disponer la competencia del Tribunal
de Justicia de las Comunidades Europeas.

Deben adoptarse las medidas adecuadas para evitar

DO L 391 de 30.12.2006, p. 1.

DO L 56 de 4.3.1968, p. 1. Reglamento modificado en dltimo lugar
por el Reglamento (CE, Euratom) n° 337/2007 (DO L 90 de
30.3.2007, p. 1).

(28)
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irregularidades y fraudes y darse los pasos necesarios para
recuperar los fondos perdidos, abonados por error o
incorrectamente utilizados, segiin lo dispuesto en el
Reglamento (CE, Euratom) n° 2988/95 del Consejo, de
18 de diciembre de 1995, relativo a la proteccién de los
intereses financieros de las Comunidades Europeas (?), el
Reglamento (Euratom, CE) n° 2185/96 del Consejo, de
11 de noviembre de 1996, relativo a los controles y
verificaciones in situ que realiza la Comisién para la
proteccion de los intereses financieros de las Comunidades
Europeas contra los fraudes e irregularidades (), y el
Reglamento (CE) n® 1073/1999 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 25 de mayo de 1999, relativo a las
investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha
contra el Fraude (OLAF) (%).

Para facilitar la creaciéon de la Empresa Comtn IMI, la
Comisién debe encargarse de la constituciéon y del
funcionamiento inicial de la Empresa Comtn IMI hasta
que esta tenga la capacidad operativa necesaria para aplicar
su propio presupuesto.

La Empresa Coman IMI debe establecerse en Bruselas
(Bélgica). Debe celebrarse entre la Empresa Comtn IMI y
Bélgica un acuerdo de sede que regule la dotaciéon de
oficinas, los privilegios e inmunidades y otras formas de
apoyo que deba prestar Bélgica a la Empresa Comtn IML

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, la
creacion de la Empresa Comiin IMI, no puede ser alcanzado
de manera suficiente por los Estados miembros, habida
cuenta del cardcter transnacional del desafio ingente en
materia de investigacién, que requiere poner en comin
conocimientos y recursos financieros complementarios que
rebasan los sectores y las fronteras y, por consiguiente,
puede lograrse mejor a nivel comunitario, la Comunidad
puede adoptar medidas de acuerdo con el principio de
subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado. De
conformidad con el principio de proporcionalidad, enun-
ciado en dicho articulo, el presente Reglamento no excede
de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

1.

Articulo 1

Creaciéon de una empresa comiin

Para la ejecucion de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre

medicamentos innovadores, se crea una empresa comin por un
periodo que abarca hasta el 31 de diciembre de 2017 (en lo
sucesivo, da Empresa Comin IMD).

() DOL 312 de 23.12.1995, p. 1.
() DO L 292 de 15.11.1996, p. 2.
() DOL 136 de 31.5.1999, p. 1.
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2. La Empresa Comin IMI tendrd su sede en Bruselas (Bélgica).

Articulo 2
Objetivos

La Empresa Comun IMI contribuird a la aplicacion del séptimo
programa marco, en particular, del tema «Salud» del programa
especifico «Cooperacion» por el que se ejecuta el séptimo
programa marco. Tendrd como objetivo mejorar de forma
significativa la eficiencia y la eficacia del proceso de elaboracién
de medicamentos, con la finalidad a largo plazo de que el sector
farmacéutico fabrique medicamentos innovadores mds eficaces y
seguros. En particular:

a) apoyard la I + D farmacéutica precompetitiva» en los
Estados miembros y en los paises asociados al séptimo
programa marco, mediante un enfoque coordinado para
superar los bloqueos que afectan a la investigacion en el
proceso de desarrollo de firmacos;

b) apoyard la aplicacién de las prioridades de investigacién
indicadas en el programa de investigacién de la iniciativa
tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos innovadores»
(en lo sucesivo denominadas as actividades de investiga-
ciény), especialmente mediante la concesion de subvencio-
nes a raiz de convocatorias de propuestas competitivas;

¢) asegurard la complementariedad con las demds actividades
del séptimo programa marco;

d)  constituird una asociaciéon entre el sector publico y el
privado destinada a aumentar la inversién para investiga-
cién en el sector biofarmacéutico de los Estados miembros
y en los paises asociados al séptimo programa marco
agrupando los recursos y fomentando la colaboracién entre
el sector publico y el privado;

e) promoverd la participacion de las pequefias y medianas
empresas (PYME) en sus actividades de conformidad con los
objetivos del séptimo programa marco.

Articulo 3
Situacion juridica

La Empresa Comun IMI serd un organismo comunitario y tendrd
personalidad juridica. En todos los Estados miembros de la
Comunidad Europea gozard de la capacidad juridica mds amplia
reconocida a las personas juridicas por la legislacién de dichos
Estados. En particular, podrd adquirir o enajenar bienes muebles
e inmuebles y emprender acciones judiciales.

Articulo 4
Estatutos

Quedan aprobados los Estatutos de la Empresa Comtn IMI que
figuran en el anexo y forman parte integrante del presente
Reglamento.

Articulo 5
Contribucién comunitaria

1. La contribucién mdxima de la Comunidad a la Empresa
Comtn IMI para cubrir los gastos de funcionamiento y las
actividades de investigacion serd de 1000 millones EUR. La
contribucion procedera de los créditos del presupuesto general
de la Unién Europea asignados al tema «Salud» del programa
especifico «Cooperacion» por el que se ejecuta el séptimo
programa marco, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 54, apartado 2, letra b), del Reglamento financiero.

2. las disposiciones sobre la contribucién financiera de la
Comunidad se establecerdn por medio de un acuerdo general y
de acuerdos financieros anuales que celebrardn la Comisién, en
nombre de la Comunidad, y la Empresa Comiin IML

3. La contribucién de la Comunidad a la Empresa Comdn IMI
para la financiacion de las actividades de investigacion se asignard
tras unas convocatorias de propuestas abiertas y en régimen de
concurrencia competitiva.

Articulo 6
Reglamentacién financiera

1. La Empresa Comiin IMI adoptard una reglamentacion
financiera especifica de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 185, apartado 1, del Reglamento financiero. Dicha
reglamentacién financiera podrd apartarse de las disposiciones
del Reglamento (CE, Euratom) n® 2343/2002 de la Comision (1),
por el que se aprueba el Reglamento financiero marco de los
organismos a que se refiere el articulo 185 del Reglamento
financiero, si asi lo requieren las necesidades operativas concretas
de la Empresa Comun IMI, con el consentimiento previo de la
Comision.

2. La Empresa Comtn IMI dispondrd de un servicio de
auditorfa interno.

Articulo 7
Personal

1. El Estatuto de los funcionarios de las Comunidades
Europeas, el Régimen aplicable a los otros agentes de las
Comunidades Europeas y las normas adoptadas conjuntamente
por las instituciones de las Comunidades Europeas a efectos de la
aplicacion del Estatuto y del Régimen serdn aplicables al personal
de la Empresa Comtn IMI y a su director ejecutivo.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 3 del presente
articulo y en el articulo 6, apartado 3, de los Estatutos, la
Empresa Comutn IMI ejercerd, con respecto a su personal, las
competencias atribuidas a la Autoridad Facultada para Proceder a
los Nombramientos por el Estatuto de los funcionarios de las
Comunidades Europeas y las competencias atribuidas a la
Autoridad Facultada para Celebrar Contratos por el Régimen
aplicable a otros agentes de las Comunidades Europeas.

() DO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
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3. El consejo de administracién, de acuerdo con la Comision,
adoptard las disposiciones de aplicacion necesarias a que se
refiere el articulo 110 del Estatuto de los funcionarios de las
Comunidades Europeas y del Régimen aplicable a otros agentes
de las Comunidades Europeas.

4. La dotacién de personal se determinard en la plantilla de
personal de la Empresa Comdn IMI que figurard en su
presupuesto anual.

5. El personal de la Empresa Comdn IMI estard formado por
agentes temporales y agentes contractuales con contratos de
duracién determinada que podran renovarse una sola vez por un
periodo determinado. La duracion total del periodo de contra-
tacién no serd superior a siete aflos y no serd superior en ningin
caso al perfodo de existencia de la Empresa Comun.

6. Todos los gastos de personal correrdn a cargo de la Empresa
Comun IML

Articulo 8
Privilegios e inmunidades

Se aplicard a la Empresa Comtn IMI y a su personal el Protocolo
sobre los privilegios e inmunidades de las Comunidades
Europeas.

Articulo 9
Responsabilidad

1. La responsabilidad contractual de la Empresa Comun IMI se
regird por las disposiciones contractuales aplicables y por la
legislacion aplicable al contrato de que se trate.

2. En materia de responsabilidad extracontractual, la Empresa
Coman IMI deberd reparar los dafios causados por sus agentes en
el ejercicio de sus funciones, de conformidad con los principios
generales comunes a las legislaciones de los Estados miembros.

3. Todos los pagos de la empresa comiin destinados a cubrir la
responsabilidad a que se refieren los apartados 1y 2, asi como
los costes y gastos correspondientes, se consideraran gastos de la
Empresa Comtn IMI y quedardn cubiertos por sus recursos.

4. La Empresa Comiin IMI serd la tnica responsable del
cumplimiento de sus obligaciones.

Articulo 10
Competencia del Tribunal de Justicia y ley aplicable

1. El Tribunal de Justicia serd competente para conocer de:

a) los litigios entre los miembros que se refieran al objeto del
presente Reglamento o a los Estatutos mencionados en su
articulo 4;

b) las cldusulas de arbitraje contenidas en los acuerdos y
contratos celebrados por la Empresa Comtn IMI;

¢) los recursos presentados contra la Empresa Comin IMI,
incluidas las decisiones de sus drganos, en las condiciones
establecidas en los articulos 230 y 232 del Tratado;

d)  los litigios relativos a la indemnizacién por dafios causados
por el personal de la Empresa Comtn IMI en el ejercicio de
sus funciones.

2. Para cualquier asunto que no esté cubierto por el presente
Reglamento o por otros actos del Derecho comunitario, se
aplicard la legislacion del Estado en que se ubique la sede de la
Empresa Comtn IML

Articulo 11

Informes, evaluacion y aprobacién de la gestion
presupuestaria

1. La Comision presentard al Parlamento Europeo y al Consejo
un informe sobre los avances registrados por la Empresa Comtn
IML El informe explicard la ejecucion en detalle, sefialando el
nimero de propuestas presentadas, el niimero de propuestas
seleccionadas para su financiacion, el tipo de participantes,
incluidas las PYME, y unas estadisticas por paises.

2. A mids tardar el 31 de diciembre de 2010, asi como para el
31 de diciembre de 2013, la Comisién llevard a cabo
evaluaciones intermedias de la Empresa Comin IMI con la
ayuda de expertos independientes, sobre la base de unas
directrices que se elaborardn previa consulta a la Empresa
Coman IML. Estas evaluaciones cubrirdn la calidad y eficiencia de
la Empresa Comun IMI y los avances hacia los objetivos fijados.
La Comisién comunicard sus conclusiones, junto con sus
observaciones y, cuando proceda, propuestas de modificacién
del presente Reglamento, incluida la posible finalizacién anti-
cipada de la Empresa Comin IMI, al Parlamento Europeo y al
Consejo.

3. A mids tardar seis meses después de que finalice la empresa
comiin, la Comisién efectuard una evaluacion final de la Empresa
Coman IMI con la ayuda de expertos independientes. Los
resultados de la evaluacion final se presentardn al Parlamento
Europeo y al Consejo.

4. El Parlamento Europeo deberd aprobar la gestion de la
ejecucion presupuestaria de la Empresa Comutn IMI, previa
recomendacién del Consejo, con arreglo al procedimiento
previsto en la reglamentacion financiera de la Empresa Coman
IMI contemplada en el articulo 6.

Articulo 12

Proteccion de los intereses financieros de los miembros y
medidas contra el fraude

1. La Empresa Comun IMI garantizard la proteccién adecuada
de los intereses financieros de sus miembros, realizando o
encargando los controles internos y externos oportunos.



4.2.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 30/43

2. En caso de irregularidades cometidas por la Empresa Comtin
IMI o su personal, los miembros se reservaran el derecho de
recuperar los importes gastados indebidamente o de reducir o
suspender las contribuciones futuras a la Empresa Comiin IML

3. A efectos de lucha contra el fraude, la corrupcion y otros
actos ilegales, se aplicard lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° 1073/1999.

4. La Empresa Comin IMI realizard controles in situ y
auditorfas financieras a los participantes en las actividades de
investigacién que financie la empresa.

5. La Comision y/o el Tribunal de Cuentas podrdn, si procede,
controlar in situ a los beneficiarios de la financiacién de la
Empresa Comun IMI y a los agentes responsables de su
asignacion. Para ello, la Empresa Comun IMI garantizard que
los acuerdos de subvencién y los contratos establezcan el
derecho de la Comision y/o del Tribunal de Cuentas a efectuar los
controles oportunos y, en caso de deteccion de irregularidades, a
imponer sanciones disuasorias y proporcionadas.

6. La Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF), creada
por la Decision 1999/352/CE, CECA, Euratom de la Comi-
sién (1), gozard de los mismos poderes respecto a la Empresa
Comun IMI y su personal que los que ostenta respecto a los
servicios de la Comisién. Tan pronto se cree la Empresa Comin
IM], esta se adherird al Acuerdo interinstitucional de 25 de mayo
de 1999 entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comision,
relativo a las investigaciones internas efectuadas por la Oficina
Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF)(?). La Empresa
Comin IMI adoptard las medidas necesarias para facilitar las
investigaciones internas a cargo de la OLAF.

Articulo 13
Confidencialidad

No obstante lo dispuesto en el articulo 14, la Empresa Comtn
IMI garantizard la proteccion de la informacion confidencial cuya
divulgacion pudiera perjudicar los intereses de sus miembros o
de los participantes en sus actividades.

Articulo 14
Transparencia

1. ElReglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del
publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y
de la Comision (*), se aplicard a los documentos en poder de la
Empresa Comtn IML

() DO L 136 de 31.5.1999, p. 20.
() DO L 136 de 31.5.1999, p. 15.
() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.

2. La Empresa Comin IMI adoptard las modalidades practicas
de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1049/2001 a mas tardar el
7 de agosto de 2008.

3. Las decisiones adoptadas por la Empresa Comiin IMI en
aplicacién del articulo 8 del Reglamento (CE) n° 1049/2001
podrdn ser objeto de reclamacién ante el Defensor del Pueblo
Europeo o de recurso ante el Tribunal de Justicia en las
condiciones previstas, respectivamente, en los articulos 195 y
230 del Tratado.

Articulo 15

Propiedad intelectual e industrial

La Empresa Comtn IMI adoptard normas especificas sobre la
proteccién, el uso y la difusion de los resultados de la
investigacién, basadas en los principios del Reglamento (CE)
n° 1906/2006 como se recogen en el articulo 22 de los
Estatutos, que garanticen, si procede, la proteccion de la
propiedad intelectual generada en las actividades de investigacion
en virtud del presente Reglamento, asi como el uso y la difusion
de los resultados de la investigacion.

Articulo 16

Acciones preparatorias

1. La Comisiéon se encargard de la constitucion y el
funcionamiento inicial de la Empresa Comun IMI hasta que esta
tenga capacidad operativa para ejecutar su propio presupuesto.
De conformidad con la legislacion comunitaria, realizard todas
las acciones que sean necesarias, en colaboracion con los demds
miembros fundadores y con la participacion del consejo de
administracion.

2. Paracello, hasta el momento en que el director ejecutivo entre
en funciones una vez que el consejo de administracion lo haya
nombrado con arreglo al articulo 6, apartado 3, de los Estatutos,
la Comisién podrd nombrar a un ndimero limitado de sus
funcionarios, uno de los cuales ejercera las funciones del director
ejecutivo de manera provisional.

3. Eldirector ejecutivo interino podra autorizar todos los pagos
incluidos en los créditos que establezca el presupuesto de la
Empresa Comtn IM], una vez que hayan sido aprobados por el
consejo de administracion, y podrd celebrar contratos, incluidos
los de contratacién de personal, una vez que se haya adoptado el
plan de constitucién de la Empresa Comtn IML El ordenante de
pagos de la Comisién podrd autorizar todos los pagos incluidos
en los créditos contemplados en el presupuesto general de la
Empresa Comun IML
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Articulo 17 Articulo 18

Apoyo del Estado anfitriéon

Entrada en vigor
Debera celebrarse entre la Empresa Comtn IMI y Bélgica un

acuerdo de sede que regule la dotacién de oficinas, los privilegios
e inmunidades y otras formas de apoyo que deba prestar Bélgica El presente Reglamento entrard en vigor a los tres dias de su
a la Empresa Comun IML publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20 de diciembre de 2007.

Por el Consejo
El Presidente
F. NUNES CORREIA
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ANEXO

ESTATUTOS DE LA EMPRESA COMUN PARA LA E]ECUCI()N DE LA INICIATIVA TECNOLOGICA CONJUNTA
SOBRE MEDICAMENTOS INNOVADORES

Articulo 1
Tareas y actividades

Las principales tareas y actividades de la empresa comtn para la
¢jecucion de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos
innovadores (en adelante, Ja Empresa Comin IMD) serdn las siguientes:

a)  garantizar la creacion y la gestion sostenible de la iniciativa
tecnoldgica conjunta sobre medicamentos innovadores;

b)  definir y llevar a cabo el plan anual de aplicacion a que se refiere el
articulo 18 mediante convocatorias de proyectos;

¢)  revisar peridédicamente e introducir los ajustes oportunos en el
programa de investigacion de la iniciativa tecnoldgica conjunta
sobre medicamentos innovadores a la luz de los avances cientificos
que se registren durante su aplicacion;

d)  movilizar los recursos necesarios del sector pablico y privado;

¢)  sentar y desarrollar una cooperacion estrecha y a largo plazo entre
la Comunidad, el sector y los demds interesados, como las
instancias reguladoras, las asociaciones de pacientes, las universi-
dades y los centros clinicos asi como una cooperacién entre la
industria y la universidad;

f)  facilitar la coordinacién con las actividades nacionales e interna-
cionales en este dmbito;

g)  emprender actividades de comunicacién y difusion;

h)  comunicar e interactuar con los Estados miembros y los paises
asociados al séptimo programa marco por medio de un grupo
especifico creado al respecto, denominado en lo sucesivo «l grupo
de representantes de Estados de la IMIy;

i)  organizar por lo menos una reunién anual, denominada en lo
sucesivo «l foro de interesados», con grupos de interés para
garantizar la apertura y la transparencia de las actividades de
investigacion de la Empresa Comin IMI respecto de sus
participantes;

j)  notificar a las entidades juridicas que hayan suscrito un acuerdo de
subvencién con la Empresa Comtn IMI, denominado en lo
sucesivo «el acuerdo de subvencién», las posibilidades de
empréstito que ofrece en principio el Banco Europeo de
Inversiones y, en particular, el Instrumento de Financiacién del
Riesgo Compartido creado en el contexto del séptimo programa
marco;

k)  publicar informacién sobre los proyectos, en particular el nombre
de los participantes y la cuantia de la contribucién financiera de la
Empresa Comun IMI por participante;

)  garantizar la eficiencia de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre
medicamentos innovadores;

m) llevar a cabo cualquier otra actividad necesaria para lograr los
objetivos mencionados en el articulo 2 del Reglamento.

Articulo 2
Miembros

1. Los miembros fundadores de la Empresa Comuin IMI (en lo sucesivo,
dos miembros fundadores») son:

a) la Comunidad, representada por la Comision;

b)  una vez que acepte los Estatutos de la Empresa Comun IMI, la
Federacién Europea de Asociaciones y Industrias Farmacéuticas (en
lo sucesivo, «a EFPIA»), asociacion sin fines de lucro de Derecho
suizo (ntimero de reg