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Sammanfattning

Initiativet for innovativa likemedel (IMI) dr ett av sex sa kallade Joint
Technology Initiatives (JTI), en ny form av langsiktiga offentliga-privata
partnerskap inom industriellt inriktad forskning och utveckling. De &r en del
av EU:s sjunde ramprogram for forskning, teknisk utveckling och
demonstration. IMI foéreslds inréttas i form av ett gemensamt foretag som
omfattar EG, foretrdtt av kommissionen, och den europeiska
lakemedelsbranschorganisationen EFPIA. IMI ska bl a frimja farmaceutisk
forskning och utveckling pad ett stadium fore marknadsforing Oka
forskningssamarbetet mellan den offentliga och den privata sektorn. Malet &r
att fa Europas ldakemedelsindustri att bli vdrldsledande och att snabbare fa
fram nya, sékra och innovativa likemedel till Europas medborgare.

IMI ska besta av en styrelse, ett verkstdllande kontor och en vetenskaplig
kommitté. IMI ska vara ett EU-organ med site i Bryssel. Det ska verka t o m
den 31 december 2017. Den totala budgeten for IMI &r 2 miljarder euro,
varav kommissionen bidrar med 1 miljard euro fran det sjunde
ramprogrammet och den andra hélften kommer frdén EFPIA. Ingen
medfinansering kravs fran medlemsldanderna. Regeringen dr positivt instdlld
till att IMI inréttas. Regeringen vill stdrka medlemsldndernas inflytande 6ver
IMI och ha mojlighet att paverka urvalskriterierna och nomineringen av
ledamdter till den vetenskapliga kommittén. Regeringen vill ocksa
understryka betydelsen av att fragor om immateriella réttigheter tas upp.



1 Forslaget

1.1  Innehall

Initiativet for innovativa ldkemedel, Innovative Medicine Initiative (IMI), ar
ett samarbetsprojekt mellan den offentliga och privata sektorn, hilso- och
sjukvardsorganisationer, universitet och hogskolor samt patient-
organisationer for att identifiera och p4 sikt undanrdja flaskhalsar i europeisk
lakemedelsutveckling. Malet &r att f4 Europas ldkemedelsindustri att bli
vérldsledande och att snabbare fa fram nya, sdkra och innovativa likemedel
till Europas medborgare. IMI &r ett av sex sd kallade Joint Technology
Initiatives (JTI). JTIs 4r en ny form av lingsiktiga offentliga-privata
partnerskap inom industriellt inriktad forskning och utveckling. De &r en del
av EU:s sjunde ramprogram for forskning, teknisk utveckling och
demonstration. JTI &4r en samarbetsform som beslutas av rddet och
parlamentet baserat pa enligt artikel 171 i EG-fordraget och &r ett sitt for
kommissionen att Overlata genomforandet av forskningsprogram pé
industrin.

IMI inrittas i form av ett gemensamt foretag som omfattar EG, foretritt av
kommissionen, och den europeiska lidkemedelsbranschorganisationen EFPTIA
(European Federation of Pharmaceutical Industries and Association).
Kommissionen och EFPIA kallas grundare. Dessutom kan medlemsldnder
och lidnder som é&r associerade till sjunde ramprogrammet samt foretag soka
medlemskap om de bidrar till finansieringen. IMI ska anses vara ett EU-
organ och verka tom den 31 december 2017. IMI foreslds ha sitt séte i
Bryssel.

IMI ska frimja farmaceutisk forskning och utveckling pé ett stadium fore
marknadsforing, stodja genomforandet av de forskningsprioriteringar som
anges 1 forskningsagendan och arbeta mot malet att Oka
forskningsinvesteringen inom den biofarmaceutiska sektorn genom att frimja
samarbete mellan den offentliga och den privata sektorn. IMI bor ta fram en
forskningsagenda som sé& nédra som mgjligt foljer rekommendationerna fran
den strategiska forskningsagenda som utarbetades inom teknikplattformen
for innovativa lakemedel.

IMI ska besta av en styrelse, ett verkstdllande kontor och en vetenskaplig
kommitté.

Styrelsen ska bl a granska ansokningar om eventuella nya medlemskap,
godkédnna forslagen till den érliga genomforandeplanen, godkénna det arliga
budgetforslaget, godkénna eventuella dndringar av forskningsagendan efter
rekommendationer frén den vetenskapliga kommittén, godkénna riktlinjerna
for utvirdering och urval av projektforslag efter forslag av det verkstillande
kontoret, godkdnna forteckningen dver utvalda projektforslag mm.

I styrelsen har grunderna fem roster vardera och nya medlemmars rostratt
fastlas i proportion till medlemmens bidrag.
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Det verkstillande kontoret bestar av en VD och stddpersonal. Det ska bl a
utfarda rekommendationer till styrelsen om arrangemang och riktlinjer for
utvérdering och urval av projektforslag, ha hand om offentliggérandet av
ansokningsomgangar, utvédrdering och urval av projektforslag, férhandling
om avtal med de utvalda projekten, uppféljning av projektforslag och
forvaltning av bidragen mm.

VD ska utses av styrelsen for en period pa maximalt tre ar fran en
kandidatlista som foreslds av kommissionen. Efter utvirdering av VD:ns
arbete kan styrelsen forldnga uppdraget en gang for en ytterligare period pa
hogst fyra ar.

Den vetenskapliga kommittén &r styrelsens radgivande organ och skall arbeta
i ndra samarbete med det verkstédllande kontorets stoddpersonal. Den ska bl a
ge rdd om forskningsagendans aktualitet och foresld dndringar av denna, ge
rdd om vetenskapliga prioriteringar for forslaget till &rlig genomforandeplan
mm.

Den vetenskapliga kommittén skall bestd av hogst femton medlemmar, med
foretrddare fran den akademiska vérlden, patientorganisationer, néringslivet
och tillsynsmyndigheter. De ska tillsammans ha en vetenskaplig kompetens
och sakkunskap som técker hela processen for utveckling av lakemedel.

Dessutom ska det finnas en s k medlemsstaternas kontaktgrupp fér IMI och
varje ar organiseras ett mote med intresseorganisationer for att garantera
Oppenhet och insyn i forskningsverksamheten.

1.2 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa
Inga.

1.3  Budgetdra konsekvenser

Den totala budgeten for IMI 4r 2 miljarder euro. Kommissionen kommer
maximalt att bidra med 1 miljard euro fran delprogrammet Health inom
Cooperation i det sjunde ramprogrammet. Den andra hélften kommer fran
EFPIA, tillsammans med de forskningsbaserade likemedelsforetag som é&r
fullvirdiga medlemmar i EFPIA. Ingen medfinansering krdvs frén
medlemsldnderna.

2 Standpunkter

2.1  Svensk standpunkt

Regeringen &r positivt instilld till att IMI inrdttas. Lakemedelsutveckling &r
ett viktigt omradde for Sverige och svenska aktdrer har bidragit i
utformningen av IMI. Regeringen dnskar dérfor att IMI inréttas sa snart som
mojligt.
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Regeringen och svenska aktorer dr ndjda med innehallet i den strategiska
forskningsagendan och instimmer i att IMI bor f6lja denna s& ndra som
mojligt.

Regeringen vill stirka medlemsléndernas inflytande over IMI och ha
mdjlighet att paverka urvalskriterierna och nomineringen av ledamdéter till
den vetenskapliga kommittén.

Regeringen vill understryka betydelsen av att fragor om immateriella
rittigheter tas upp redan 1 ansOkningar och att bestdmmelser om
immaterialrdtt finns med &ven i projektavtalen.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

2.3 Institutionernas standpunkter

2.4  Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget har ej remitterats.
3 Ovrigt

3.1  Fortsatt behandling av drendet

Foérordningen kommer att behandlas under det portugisiska ordférandeskapet
hosten 2007 for beslut i konkurrenskraftsradet.

3.2 Riittslig grund och beslutsforfarande

Rittslig grund é&r artikel 171 i EG-fordraget. Radet beslutar med kvalificerad
majoritet efter att ha hort Europaparlamentet och Ekonomiska och sociala
kommittén i enlighet med fordragets artikel 172.

3.3 Fackuttryck/termer
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