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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) NR 622/2014
z dnia 14 lutego 2014 r.

ustanawiajgce odstepstwo od rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1290/2013

ustanawiajgcego zasady uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,Horyzont 2020” —

programu ramowego w zakresie badafi naukowych i innowacji (2014-2020) w odniesieniu do

Wspolnego Przedsigbiorstwa na rzecz Realizacji Drugiej Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej
w zakresie Lekéw Innowacyjnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1290/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustana-
wiajace zasady uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,Horyzont 2020” — programu ramowego w zakresie

badai naukowych i innowacji (2014-2020) oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1906/2006 ('), w szczegdlnosci
jego art. 1 ust. 3 lit. b) oraz art. 1 ust. 3 lit. ) ppkt (i)—(vii),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1291/2013 (%) ustanawia program ramowy w zakresie
badan naukowych i innowacji (2014-2020) (,Horyzont 2020”) i przewiduje zaangazowanie Unii w partnerstwa
publiczno-prywatne, w tym we wspdlne przedsi¢biorstwa, w kluczowych obszarach, w ktérych badania naukowe
i innowacje mogag przyczynic¢ si¢ do osiaggnigcia celéw Unii w zakresie konkurencyjnosci oraz poméc w stawieniu
czofa wyzwaniom spotecznym.

(2)  Udziat w dzialaniach posrednich wynikajacych z programu ,Horyzont 2020” powinien by¢ zgodny z rozporza-
dzeniem (UE) nr 1290/2013. Aby wziag¢ jednak pod uwage szczegdlne potrzeby operacyjne wspélnych przedsie-
biorstw ustanowionych na podstawie art. 187 Traktatu w obszarze lekéw innowacyjnych, na czas trwania
programu ,Horyzont 2020 przekazano Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw prawnych zgodnie
z art. 290 Traktatu w celu umozliwienia organom finansujagcym ustanowionym na mocy art. 187 Traktatu ogra-
niczenia kwalifikowalnosci do finansowania poszczegdlnych rodzajow uczestnikéw i przyjmowanie specjalnych
przepiséw dotyczacych wlasnosci intelektualnej.

(3)  Wspdlne Przedsi¢biorstwo na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyj-
nych zostalo utworzone rozporzadzeniem Rady (WE) nr 73/2008 (*) na okres do dnia 31 grudnia 2017 r. w celu
wspierania wspolpracy pomiedzy wszystkimi zainteresowanymi podmiotami: przedstawicielami przemystu, orga-
nami publicznymi (w tym organami sprawujgcymi nadzor), organizacjami pacjentéw, uniwersytetami i osrodkami
klinicznymi oraz w celu poprawy wydajnosci i skutecznosci procesu opracowywania lekéw, co w perspektywie
dlugoterminowej miatoby doprowadzi¢ do produkowania efektywniejszych i bezpieczniejszych lekéw innowacyj-
nych przez sektor farmaceutyczny.

(4) W odniesieniu do kwalifikowalnosci do finansowania i przepiséw dotyczacych wlasnosci intelektualnej zidentyfi-
kowano szczeg6lne potrzeby operacyjne, potwierdzone celem wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekéw innowacyjnych polegajacym na faczeniu duzych przedsigbiorstw przemystowych z organizacjami o charak-
terze niezarobkowym, podmiotami publicznymi lub innymi podmiotami, a takze na maksymalizowaniu wyko-
rzystania wynikéw projektow, co mogloby spowodowac szybsze dostarczanie lekéw pacjentom. Wspélne Przed-
sigbiorstwo na rzecz Realizacji Drugiej Wspélnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych
ustanowione rozporzadzeniem Rady (UE) nr 557/2014 (*) powinno nadal zapewnia¢ finansowanie podmiotom
takim jak mikroprzedsigbiorstwa, male i $rednie przedsigbiorstwa, szkoly $rednie i uczelnie wyzsze oraz organi-
zacje o charakterze niezarobkowym, dlatego niezbedne jest odstepstwo od art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 1290/2013.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1291/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajace ,Horyzont 2020” —
program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji (2014-2020) oraz uchylajace decyzje nr 1982/2006/WE (Dz.U. L 347
220.12.2013,s. 81).

() Dz.U.L347720.12.2013,s. 104.

() Rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia 2007 r. ustanawiajace Wspolne Przedsi¢biorstwo na rzecz Realizacji Wsp6lnej
Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych (Dz.U. L 30 z 4.2.2008, s. 38).

(*) Rozporzadzenie Rady (UE) nr 557/2014 z dnia 6 maja 2014 r. w sprawie ustanowienia Wspélnego Przedsiewziecia na rzecz Drugiej
Inicjatywy w zakresie Lekéw Innowacyjnych (Dz.U.L 169 2 7.6.2014, 5. 54).
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(5) W kontekscie celéw wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw innowacyjnych 2 szczegdlne potrzeby
operacyjne okre$lono w odniesieniu do przepiséw dotyczacych wlasnosci intelektualnej w celu osiagniecia otwar-
tego modelu innowacji, dynamicznego systemu wymiany wiedzy poszerzajacego mozliwosci tworzenia i wyko-
rzystywania wiedzy pochodzacej z projektéw IMI oraz szerokiego dostepu uczestnikéw, podmiotéw stowarzyszo-
nych i oséb trzecich do tej wiedzy, ktérych ostatecznym celem jest przyspieszenie rozwoju diagnozowania i inter-
wencji medycznej dla dobra pacjentéw, w tym poprzez stymulowanie klinicznych badan translacyjnych i badan
klinicznych, w szczegdlnosci w dziedzinie zdrowia publicznego oraz niezaspokojonych potrzeb medycznych, jak
okreslono w sprawozdaniu Swiatowej Organizacji Zdrowia na temat lekow priorytetowych opublikowanym
w dniu 9 lipca 2013 r. (*). Warunki te powinny mie¢ zastosowanie do wszystkich uczestnikow w celu ochrony
ich istniejgcej wiedzy (,background”), wynikéw oraz wiedzy uzyskanej w trakcie realizacji projektu poza
projektem (,sideground”). Nalezy umozliwi¢ przeniesienie wlasnosci wynikéw i istniejacej wiedzy oraz udostep-
nianie ich na licencji, a takze zapewni¢ prawa dostepu do wynikéw i istniejacej wiedzy innych uczestnikéw, aby
umozliwi¢ prowadzenie badan. Nalezy zatem — w kontekscie wykorzystania — odréznic¢ zastosowanie do celéw
badawczych od bezposredniego wykorzystania. Warunki te powinny réwniez uwzgledniaé wezesniejsze zobowig-
zania uczestnikéw, przewidujac potencjalne bezposrednie wykorzystanie wynikéw, w tym badan klinicznych
dotyczacych samych wynikéw. Aby zapewnic¢ szerokie wykorzystanie wynikéw, utatwi¢ dostarczanie innowacyj-
nych lekéw pacjentom i poprawi¢ badania nad lekami i ich opracowywanie, nalezy ustanowi¢ odstepstwa od
przepiséw art. 41 oraz 44—48 rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Na zasadzie odstgpstwa od art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 do finansowania w ramach Wspdlnego
Przedsi¢biorstwa na rzecz Realizacji Drugiej Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych
kwalifikujg si¢ tylko nastgpujacy uczestnicy:

a) podmioty prawne, ktore majg siedzib¢ w pafnistwie czlonkowskim lub w kraju stowarzyszonym, lub ktére zostaly
utworzone na mocy prawa Unii; oraz

b) ktére nalezg do jednej z ponizszych kategorii:

(i) mikroprzedsigbiorstwa, male i $rednie przedsigbiorstwa oraz inne przedsi¢biorstwa, ktorych roczny obrét nie
przekracza 500 mln EUR, przy czym te ostatnie nie sa oddzialami przedsigbiorstw, ktorych roczny obrét prze-
kracza 500 mln EUR; stosuje si¢ odpowiednio definicje ,podmiotéw powigzanych” w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 2 rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013;

(ii) szkoly Srednie i uczelnie wyzsze;

(ili) organizacje o charakterze niezarobkowym, w tym takze majace za jeden ze swoich podstawowych celéw prowa-
dzenie dzialalnosci w zakresie badai naukowych lub rozwoju technologicznego lub organizacje pacjentéw;

¢) Wspdlne Centrum Badawcze;

d) miedzynarodowe organizacje o znaczeniu europejskim.

Artykut 2

Na zasadzie odstepstwa od art. 41 ust. 2 i art. 45-48 rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 stosuje si¢ nastepujace prze-
pisy w odniesieniu do wlasnosci i dostgpu do wiedzy uzyskanej w trakcie realizacji projektu poza projektem:

a) wyniki nie obejmuja zadnej wiedzy uzyskanej w trakcie realizacji projektu poza projektem, takiej jak produkty mate-
rialne i niematerialne wytworzone przez uczestnika w ramach dzialania, takie jak dane, wiedza i informacje, bez
wzgledu na ich forme lub charakter, niezaleznie od tego, czy mogg one zostaé objete ochrong, ktére znajduja si¢ poza
celami dzialania okre§lonymi w umowie o udzielenie dotacji i w zwigzku z tym nie sg potrzebne do realizacji dzia-
fania ani do zastosowania wynikéw do celéw badawczych;

b) kazdy uczestnik pozostaje wylgcznym wlascicielem swojej wiedzy uzyskanej w trakcie realizacji projektu poza
projektem, ale mozna ustali¢ inny podzial whasnosci;

¢) uczestnicy nie s3 zobowiazani do udzielania praw dostepu do wiedzy uzyskanej w trakcie realizacji projektu poza
projektem.

() ,Priority Medicines for Europe and the World Update Report”, 2013, WHO, ISBN 978 92 4 150575 8 — hittp:/[www.who.int/
medicines/areas/priority_medicines/en/.


http://www.who.int/medicines/areas/priority_medicines/en/
http://www.who.int/medicines/areas/priority_medicines/en/
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Artykut 3

Na zasadzie odstepstwa od art. 44 ust. 1 akapit czwarty rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 do przeniesienia whasnosci
wynikéw 1 istniejacej wiedzy oraz udostgpniania ich na licencji podmiotom powigzanym, nabywcom i wszelkim
podmiotom bedgcych ich nastgpcami zastosowanie majg nastepujgce zasady:

a) uczestnik moze, bez zgody pozostalych uczestnikéw — jednak pod warunkiem Ze pozostali uczestnicy zostang bez
zbednej zwloki poinformowani, a podmiot przejmujacy wyrazi na piSmie zgodg na bycie zwigzanym umowg o udzie-
lenie dotacji i umowg konsorcjum — przenie$¢ wlasno$¢ swoich wynikéw na:

(i) swoj podmiot powigzany;

(i) dowolnego nabywce catoéci lub znacznej czesci swoich odpowiednich aktywéw;

(iti) dowolny podmiot bedacy jego nastepca powstaly z polaczenia z takim uczestnikiem lub konsolidacji takiego
uczestnika.

Zwloka, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, jest uzgadniana przez uczestnikow w umowie konsorcjum;

b) kazdemu uczestnikowi pozostawia si¢ swobodg licencji, przeniesienia lub innej formy dysponowania jego prawami
wlasnosci istniejacej wiedzy, z zastrzezeniem wszelkich praw i obowigzkéw wynikajacych z umowy o udzielenie
dotacji i umowy konsorcjum;

¢) w przypadku gdy uczestnik przenosi prawo wlasnosci istniejacej wiedzy, przenosi on réwniez swoje obowiazki okres-
lone w umowie o udzielenie dotacji oraz w umowie konsorcjum dotyczace istniejgcej wiedzy na podmiot przejmu-
jacy, w tym obowigzek przeniesienia tych obowigzkéw na kazdy kolejny podmiot przejmujacy;

d) uczestnik moze, bez zgody pozostalych uczestnikéw — jednak pod warunkiem Ze pozostali uczestnicy zostang bez
zbednej zwloki poinformowani, a podmiot przejmujacy wyrazi na piSmie zgodg na bycie zwigzanym umowg o udzie-
lenie dotacji i umowg konsorcjum — przenie$¢ wlasno$¢ swojej istniejacej wiedzy na:

(i) swoj podmiot powigzany;

(i) dowolnego nabywce catosci lub znacznej czeici swoich odpowiednich aktywéw;

(iti) dowolny podmiot bedacy jego nastepca powstaly z polaczenia z takim uczestnikiem lub konsolidacji takiego
uczestnika.

Zwloka, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, jest uzgadniana przez uczestnikéw w umowie konsorcjum.

Artykut 4

Na zasadzie odstepstwa od art. 44 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 do przeniesienia wlasnosci wynikéw oraz
udostepniania ich na licencji zastosowanie ma, co nastgpuje:

Pod warunkiem mozliwosci korzystania z wszelkich praw dostepu do wynikéw oraz przestrzegania wszelkich dodatko-
wych obowigzkéw wynikajacych z umowy o udzielenie dotacji lub umowy konsorcjum przez uczestnika bedacego whas-
cicielem wynikéw, moze on udziela licencji badZz w inny sposéb udziela prawa do korzystania z nich dowolnemu
podmiotowi prawnemu.

Artykut 5

Na zasadzie odstgpstwa od art. 46 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 do zasad w zakresie praw dostepu zastoso-
wanie ma, co nastepuje:

Kazdy podmiot prawny, ktéry korzysta z praw dostgpu w celu ukonczenia dziatania lub na potrzeby zastosowania do
celéw badawczych, moze upowazni¢ inny podmiot prawny do korzystania z tych praw w jego imieniu, pod warunkiem
ze spelnione sa nastepujgce warunki:

a) podmiot prawny, ktéry korzysta z praw dostgpu, ponosi odpowiedzialno$¢ za dzialania drugiego podmiotu praw-
nego, tak jakby dzialania te zostaly przeprowadzone przez ten pierwszy podmiot prawny;

b) prawa dostepu drugiego podmiotu prawnego nie obejmujg prawa do udzielania podlicencji.
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Artykut 6

Na zasadzie odstepstwa od art. 47 rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 do praw dostepu w zakresie realizacji zastoso-
wanie ma, co nastepuje:

a) podczas dziatania uczestnicy korzystaja z praw dostepu do wynikéw pozostalych uczestnikéw wylacznie w celu i w za-
kresie niezbednym do podjecia i ukoficzenia dziatania. W takim przypadku dostepu udziela si¢ nieodplatnie;

b) podczas dzialania uczestnicy, o ile nie uniemozliwiaja lub nie ograniczaja tego ich zobowigzania wzgledem innych
podmiotéw istniejgce w dniu przystapienia do umowy o udzielenie dotacji, korzystaja z praw dostepu do istniejgcej
wiedzy pozostalych uczestnikéw wylacznie w celu i w zakresie niezbednym do podjecia i ukonczenia dzialania.
W takim przypadku dostepu udziela si¢ nieodplatnie.

Artykut 7

Na zasadzie odstepstwa od art. 48 rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 zastosowanie maja nastgpujace zasady:
a) w odniesieniu do wykorzystania zastosowanie maja nastepujace definicje:

(i) ,zastosowanie do celéw badawczych” jest to wykorzystanie wynikéw lub istniejacej wiedzy potrzebnej do wyko-
rzystania wynikéw do wszelkich celéw innych niz ukonczenie dzialania lub do bezposredniego wykorzystania,
ktére obejmuje, ale nie jest do niego ograniczone, stosowanie wynikoéw jako narzedzia badan, wiacznie z bada-
niami klinicznymi, i ktére bezposrednio lub posrednio przyczynia si¢ do realizacji celéw ustanowionych w ramach
wyzwania spolecznego ,Zdrowie, zmiany demograficzne i dobrostan”, o ktérym mowa w rozporzadzeniu (UE)
nr 1291/2013;

(ii) ,bezposrednie wykorzystanie” jest to opracowanie wynikdéw w celu komercjalizacji, w tym poprzez badania
kliniczne, lub komercjalizacja samych wynikéw;

b) w trakcie dzialania i po jego ukonczeniu uczestnicy i ich podmioty powiazane korzystaja z praw dostepu do
wynikéw pozostalych uczestnikéw na potrzeby zastosowania do celéw badawczych.

Prawa dostepu na potrzeby zastosowania do celéw badawczych przyznawane sg na zasadzie niewylacznosci na spra-
wiedliwych i rozsadnych warunkach, tj. odpowiednich warunkach, w tym finansowych, albo nieodptatnie, z uwzgled-
nieniem rzeczywistej lub potencjalnej wartosci wynikow, ktérych dotyczy wniosek o prawa dostepu, oraz innych
aspektow przewidywanego zastosowania do celéw badawczych.

W przypadku gdy bezposrednie wykorzystanie przez uczestnika lub osobe trzecig wymaga wynikéw bedacych wias-
noscig innego uczestnika, prawa dostepu moga by¢ negocjowane pomiedzy zaangazowanymi stronami;

¢) w trakcie dzialania i po jego ukoficzeniu uczestnicy i ich podmioty powigzane korzystaja z praw dostepu do istnie-
jacej wiedzy pozostalych uczestnikéw wylacznie w zakresie, w jakim jest to w sposob uzasadniony niezbedne do
zastosowania wynikow do celow badawczych.

Takie prawa dostgpu na potrzeby zastosowania do celéw badawczych przyznawane sa na zasadzie niewylacznosci na
sprawiedliwych i rozsagdnych warunkach, tj. odpowiednich warunkach, w tym finansowych, albo nieodplatnie,
z uwzglednieniem rzeczywistej lub potencjalnej wartosci istniejacej wiedzy, ktérej dotyczy wniosek o prawa dostepu,
oraz innych aspektéw przewidywanego zastosowania do celéw badawczych.

Uczestnicy nie sg zobowigzani do udzielania praw dostepu na potrzeby bezposredniego wykorzystania do swojej
istniejacej wiedzy i mogg stosowaé, wykorzystywaé, przyznawal sublicencje lub w inny sposéb komercjalizowaé
swoja istniejacg wiedz¢ wedlug wlasnego uznania, z zastrzezeniem praw dostgpu na potrzeby zastosowania do celéw
badawczych.

W przypadku gdy bezposrednie wykorzystanie przez uczestnika lub osobe trzecig wymaga istniejacej wiedzy
niezbednej do zastosowania wynikéw bedacych wilasnoscia innego uczestnika, prawa dostgpu moga by¢ negocjowane
pomiedzy zaangazowanymi stronami;

d) po ukonfczeniu dzialania osoby trzecie maja prawo do wystgpienia z wnioskiem i otrzymania praw dostgpu do
wynikéw uczestnikow na potrzeby zastosowania do celéw badawczych.

Takie prawa dostepu przyznawane sg na zasadzie niewylaczno$ci na warunkach uznanych za odpowiednie przez
wlaiciciela wynikéw i zainteresowang osobe trzecig. Warunki te nie moga by¢ bardziej korzystne niz warunki majace
zastosowanie do uczestnikéw i podmiotéw powigzanych na potrzeby zastosowania do celéw badawczych;

e) po ukoriczeniu dzialania osoby trzecie maja prawo do wystapienia z wnioskiem i otrzymania praw dostepu do istnie-
jacej wiedzy uczestnikéw, wylacznie w zakresie, w jakim jest to w sposéb uzasadniony niezbedne do zastosowania
wynikéw do celéw badawczych.
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Takie prawa dostgpu przyznawane s3 na zasadzie niewylaczno$ci na warunkach uznanych za odpowiednie przez
wlaSciciela istniejacej wiedzy i zainteresowang osobe trzecia;

f) przed podpisaniem umowy o udzielenie dotacji uczestnik moze wskazal konkretne elementy istniejacej wiedzy
i zlozy¢ uzasadniony wniosek do biura programowego Wspélnego Przedsigbiorstwa na rzecz Realizacji Wspdlnej
Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekow Innowacyjnych 2, aby takie elementy byly catkowicie lub czg$ciowo
wylaczone z obowiazkéw, o ktérych mowa w art. 7 lit. e).

Biuro programowe Wspdlnego Przedsigbiorstwa na rzecz Realizacji Drugiej Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej
w zakresie Lekéw Innowacyjnych rozpatruje pozytywnie taki wniosek w wyjatkowych okoliczno$ciach i przy podej-
mowaniu tej decyzji uwzglednia cele, o ktérych mowa w art. 2 rozporzadzenia (UE) nr 557/2014, zadania Wspdl-
nego Przedsigbiorstwa na rzecz Realizacji Drugiej Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekoéw Innowacyj-
nych, o ktérych mowa w jego statucie, oraz uzasadnione interesy zainteresowanego uczestnika. Moze ono pozy-
tywnie rozpatrzy¢ taki wniosek na warunkach uzgodnionych z uczestnikiem. Wszelkie wyjatki s3 wigczone do
umowy o udzielenie dotacji i nie moga by¢ zmieniane, chyba Ze taka zmiana jest dozwolona w umowie o udzielenie
dotacji;

g) uczestnicy uzgadniajg w umowie konsorcjum termin w odniesieniu do wnioskéw o udzielenie dostepu, o ktérych
mowa w lit. b)—e).

Artykut 8

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 lutego 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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