Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Stichting Top Institute Pharma
T.a.v. de heer dr. V.J. Nickolson
Managing Director
Wassenaarseweg 72

2333 AL LEIDEN

Ons kenmerk Inlichtingen bij Doorkiesnummer Den Haag

GMT/FBI 2709487

Onderwerp Bijlage(n) Uw brief
Beschikking Accountantsprotocol
subsidieverlening Stichting Top Institute

Pharma voor 2006

Geachte heer Nickolson,

Op 10 augustus 2006 heb ik uw subsidie-aanvraag voor het onderzoeksprogramma van de
Stichting Top Institute Pharma (hierna te noemen: Tl Pharma) op grond van de
Subsidieregeling TTI in goede orde ontvangen. Volgens de IOP-TTI module, artikel 25 lid 3,
had u voor 1 november 2005 uw subsidieaanvraag moeten indienen voor het jaar 2006. Ik
verleen u bij deze, conform artikel 4 van de subsidieregeling TTI, ontheffing voor de datum
van indiening van de aanvraag voor 2006.

Op deze beschikking is de volgende regelgeving van toepassing:

o Kaderwet volksgezondheidssubsidies;

e Subsidieregeling TTI (regeling van 23 maart 2006, Staatscourant 2006, nr. 58);

e Subsidieregeling IOP-TTI-module van de experimentele Kaderregeling subsidies
innovatieprojecten (regeling van 15 november 2005, Staatscourant 2005, nr. 221, hierna
te noemen IOP-TTI module).

Bij de subsidie-aanvraag werden door u gevoegd:

a) het aanvraagformulier voor het gedeelte van de subsidie voor 2006;

b) de begroting voor 2006;

c) het eerste voorschotverzoek voor 2006;

d) het onderzoeksprogramma (Strategic Research Programme, Aug 09, 2006);

e) het rapport met een positieve beoordeling van het onderzoeksprogramma door het door
uw instituut ingestelde International Scientific Review Committee (ISRC) (Report on the
first meeting, April 26 & 27, 2006 in Leiden, The Netherlands);

f) het overzicht van de nu bekende partners en deelnemers in het Tl Pharma;

g) de beschrijving van de gevolgde procedures in de 1°* en 2° call for proposals van het
Tl Pharma;

h) het directiereglement (rules governing the managing board, August 7, 2006);
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i) het reglement voor omgang met het intellectuele eigendom (IP guidelines, August, 7,
2006);

j) de concept-partnerovereenkomst (Partner Agreement Tl Pharma);

k) de concept-projectovereenkomst (Project Agreement Tl Pharma);

1) de concept-overeenkomst voor het gebruik van apparatuur (Equipment Use Agreement
Tl Pharma);

m) de voor het Tl Pharma gedefinieerde indicatoren voor succes;

n) het dispensatieverzoek ex art 5.4. van de IOP-TTI module;

o) het businessplan voor het Tl Pharma (versie juli 2005);

p) letters of intent van de partners;

Separaat heb ik ontvangen:

q) de statuten van de Stichting Top Institute Pharma;

r) het uittreksel uit het Handelsregister van de Stichting Top Institute Pharma;

s) de aanvulling van 16 augustus 2006 op de toelichting van het dispensatieverzoek ex
artikel 5.4.van de IOP-TTI module.

Met het aanleveren van bovenvermelde documenten voldoet uw aanvraag aan de wettelijke
indieningsvereisten en derhalve heb ik de aanvraag in behandeling genomen.

Conform mijn brief van 6 november 2005, met kenmerk GMT/FBI 2634184, aan het
“Topinstituut Pharma in oprichting”, bevestig ik u dat ik voornemens ben om in de periode
2006-2010 een subsidie toe te kennen aan de stichting Top Institute Pharma van maximaal
€ 130 miljoen.

Naar aanleiding van uw aanvraag heb ik besloten voor 2006 aan het Tl| Pharma een subsidie
toe te kennen van maximaal € 9.305.659.

Op grond van uw voorschotverzoek ken ik u voor 2006 een eerste voorschot toe van

€ 4.700.000.

In uw aanvraag voor subsidie heeft u aangegeven dat de verleende subsidie voor de
voorbereidingsperiode op grond van de Escrow-overeenkomst waarschijnlijk € 1.400.000
zal bedragen. Na de definitieve verantwoording van deze periode conform mijn brief van

7 juli 2006, kenmerk GMT/FBI 26871686, zal ik het precieze bedrag hiervan verrekenen met
de voorziene tweede voorschotverlening over 2006. In verband met het afgeven van deze
beschikking wens ik de Escrow-overeenkomst te beéindigen. De datum van beéindiging van
de Escrow-overeenkomst stel ik vast op de datum van storting van het bovengenoemde
eerste voorschot.

Voorts deel ik u mede dat ik akkoord ga met:

e de statuten van de Stichting Top Institute Pharma;

e het directiereglement;

¢ het dispensatieverzoek ex artikel 5.4 van de IOP-TTI module ten aanzien van het
hanteren van een bij het Topinstituut Pharma passende kostensystematiek;

¢ het reglement betreffende de omgang met intellectuele eigendomsrechten.
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Ik stel vast dat uw reglement de openbaarmaking van onderzoek adequaat regelt door te
eisen dat de verworven kennis zo snel mogelijk, maar uiterlijk binnen twee jaar na afloop
van het project openbaar gemaakt wordt en dat het de intellectuele eigendom zodanig
regelt dat elke overdracht van projectresultaten binnen of buiten Tl Pharma op
marktconforme wijze geschiedt. Dit is de belangrijkste eis om te voldoen aan het
Europese Steunkader.

Ten aanzien van bovenvermelde documenten wijs ik u erop dat elke wijziging mijn expliciete
instemming behoeft.

Ten aanzien van de gevoerde beoordelingsprocedure bij indiening van projecten kan ik mij
vinden in de reeds gevolgde procedure, maar wijs ik u er op dat ik bij mogelijke verdere
indieningsrondes voor projecten de te volgen procedure van u voorafgaand wens te
ontvangen.

Aan deze subsidieverlening verbind ik, in aanvulling op de geldende regelgeving, de volgende
verplichtingen:

1.

Bij de verantwoording over de werkzaamheden in het kader van het strategische
onderzoeksprogramma verzoek ik u mij inzicht te verschaffen in de voortgang op basis
van de researchmatrix uit het strategisch onderzoeksprogramma, de verleende subsidie
per deelnemende onderneming en kennisinstelling in de projecten, het aandeel van
ondernemingen uit het MKB in het onderzoeksprogramma en het aandeel van
buitenlandse ondernemingen in het onderzoeksprogramma. Voorts dient u mij inzicht te
verschaffen in de valorisatie en overdracht van projectresultaten en de relatie tot de
indicatoren, die in de subsidie-aanvraag zijn opgenomen. Tevens dient u een in het
Nederlands gestelde, voor leken begrijpelijke, beschrijving te overleggen van de korte
inhoud van de projecten. |k verzoek u daarnaast mij zodra het definitieve programma
gereed is een in het Nederlands gestelde algemene tekst te leveren over de inhoud van
het programma, zodat deze aan de Tweede Kamer kan worden toegezonden.

Uiterlijk bij de indiening van de subsidie-aanvraag voor 2007 dient u een advies van het
ISRC te overleggen over het gehele onderzoeksprogramma, inclusief de
projectvoorstellen in de 2° call, waarbij een oordeel wordt uitgesproken over de vraag of
het onderzoeksprogramma in die vorm adequaat aansluit bij het rapport “Priority
Medicines for Europe and the World”.

Uiterlijk op 31 december 2006 dient u mij de definitieve bewijzen van de eigen
financiéle inbreng van de deelnemers in Tl Pharma te overleggen conform de door u
meegezonden intentieverklaringen. Daarnaast moeten alle afschriften van de
ondertekende overeenkomsten voor 2006 door mij op deze datum zijn ontvangen. U
dient mij met ingang van de dagtekening van deze beslissing tot einde 2006
maandelijks op de hoogte te stellen van de tot stand gekomen partnerovereenkomsten,
projectovereenkomsten en overeenkomsten voor het gebruik van apparatuur en mij een
afschrift toe te zenden van de gesloten overeenkomsten.

U dient artikel 5.2. van de partnerovereenkomst in overeenstemming te brengen met de
bepalingen over openbaarmaking van verkregen resultaten uit het reglement voor de
omgang met de intellectuele eigendom.

De vaststelling van de subsidie dient plaats te vinden volgens het accountantsprotocol
dat bij deze beslissing is gevoegd.
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6. Met betrekking tot de eisen voor de vaststelling van de subsidie voor 2006, de
monitoring en evaluatie, verzoek ik u op korte termijn hiervoor een voorstel te doen.

7. De intern en extern te declareren loonkosten per fte zijn slechts subsidiabel voor zover
deze het salaris van de minister-president niet overstijgen.

8. TI Pharma dient volledige medewerking te verlenen aan de noodzakelijke
informatievoorziening door mijn ministerie aan het parlement.

Ik wijs u voorts op de wettelijke bevoegdheden van de Algemene Rekenkamer op grond van
de Comptabiliteitswet 2001, artikel 91, eerste lid aanhef en onder ¢, ten opzichte van uw
stichting.

Bezwaarprocedure

Een belanghebbende kan tegen dit besluit bezwaar maken op grond van artikel 7:1 van de
Algemene wet bestuursrecht. Dit kan door een bezwaarschrift in te dienen bij het Ministerie
van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, t.a.v. Directie Wetgeving en Juridische Zaken,
Postbus 20350, 2500 EJ Den Haag.

De termijn voor het indienen van een bezwaarschrift bedraagt zes weken. De termijn vangt
aan met ingang van de dag volgend op de dag waarop het besluit is gedagtekend.

Het bezwaarschrift wordt ondertekend door de indiener en bevat:

. de naam en het adres van de indiener,
. de dagtekening,
. een omschrijving van het bestreden besluit, bijvoorbeeld door vermelding van het

zaaknummer, briefkenmerk en datum of door bijvoeging van een kopie van het besluit,
. de gronden van het bezwaar.

Tot slot wens ik u veel succes bij de uitvoering van uw onderzoeksprogramma.

Hoogachtend,

de Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,

H. Hoogervorst



