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Wspélne przedsigwzigcie na rzecz inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych *

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 11 grudnia 2007 r.w sprawie wniosku doty-
czacego rozporzadzenia Rady ustanawiajagcego wspélne przedsigwziecie na rzecz inicjatywy w
zakresie lek6w innowacyjnych (COM(2007)0241 — C6-0171/2007 — 2007/0089(CNS))

(Procedura konsultacji)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajgc wniosek Komisji przedstawiony Radzie (COM(2007)0241),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002/WE z dnia 25 czerwca 2002 r. w
sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do budzetu ogélnego Wspélnot Europej-
skich (') (rozporzadzenie finansowe), w szczegdlnosci jego art. 185,

— uwzgledniajgc porozumienie miedzyinstytucjonalne z dnia 17 maja 2006 r. migdzy Parlamentem Euro-
pejskim, Radg oraz Komisja w sprawie dyscypliny budzetowej i nalezytego zarzadzania finansami (%)
(PMI), w szczegdlnosci jego pkt 47,

— uwzgledniajgc art. 171 i 172 traktatu WE, na mocy ktérych Rada skonsultowala si¢ z Parlamentem
(C6-0171/2007),

— uwzgledniajgc art. 51 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Przemystu, Badaf Naukowych i Energii oraz opinie Komisji Budze-
towej oraz Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosc1
(A6-0479/2007),

1. zatwierdza po poprawkach wniosek Komisji;

2. uwaza, ze finansowa kwota referencyjna wskazana we wniosku legislacyjnym musi by¢ zgodna z
pulapem dzialu 1 obecnych wieloletnich ram finansowych na lata 2007-2013 i z postanowieniami punktu
47 porozumienia migdzyinstytucjonalnego (PMI) z dnia 17 maja 2006 r.; zauwaza, ze finansowanie po roku
2013 zostanie poddane ocenie w ramach negocjacji kolejnych ram finansowych;

3. przypomina, ze opinia przedstawiona przez Komisje Budzetowa nie neguje wynikéw procedury okres-
lonej w punkcie 47 porozumienia miedzyinstytucjonalnego z dnia 17 maja 2006 r., ktére ma zastosowanie
do ustanawiania wspdlnego przedsiewziecia na rzecz inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych;

4.  zwraca si¢ do Komisji o odpowiednia zmiane jej wniosku, zgodnie z art. 250 ust. 2 traktatu WE;

5. zwraca si¢ do Rady, jesli ta uzna za stosowne odej$¢ od przyjetego przez Parlament tekstu, o poinfor-
mowanie go o tym fakcie;

6. zwraca si¢ do Rady o ponowne skonsultowanie si¢ z Parlamentem w przypadku uznania za stosowne
wprowadzenia znaczgcych zmian do wniosku Komisji;

7.  zobowigzuje swojego Przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.

() Dz.U.L 248 z 16.9.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE, Euratom) nr 1995/2006 (Dz.U.
L 390 z 30.12.2006, str. 1).
() Dz.U. C 139 z 14.6.2000, str. 1.
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Poprawka 1
Punkt 10 preambuly

(10)  Celem wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekéw innowacyjnych powinno by¢ wspieranie wspdlpracy
pomiedzy wszystkimi zainteresowanymi podmiotami: przedsta-
wicielami przemystu, wladzami publicznymi (w tym organéw
sprawujacych nadzor), organizacjami pacjentéw, osrodkami aka-
demickimi i klinicznymi. W ramach wspdlnej inicjatywy techno-
logicznej w zakresie lekéw innowacyjnych nalezy okresli¢
wspoélnie uzgodniony program badan (zwany dalej ,programem
badan”), ciSle zgodny z zaleceniami strategicznego programu
badan opracowanego przez europejska platforme technolo-
giczng w dziedzinie lekéw innowacyjnych.

(10)  Celem wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekéw innowacyjnych powinno by¢ wspieranie wspolpracy
pomiedzy wszystkimi zainteresowanymi podmiotami: przedsta-
wicielami przemystu, w tym réwniez malych i Srednich przed-
sigbiorstw (MSP), wladzami publicznymi (w tym organéw spra-
wujacych nadzoér), organizacjami pacjentéw, o$rodkami akade-
mickimi i klinicznymi. W ramach wspélnej inicjatywy
technologicznej w zakresie lekéw innowacyjnych nalezy okresli¢
wspdlnie uzgodniony program badan (zwany dalej ,programem
badan”), SciSle zgodny z zaleceniami strategicznego programu
badan opracowanego przez europejska platforme technolo-
giczng w dziedzinie lekéw innowacyjnych.

Poprawka 2
Punkt 11 preambuly

(11)  Wspélna inicjatywa technologiczna w zakresie lekéw
innowacyjnych powinna zaproponowaé skoordynowane podejs-
cie do pokonania zastoju w procesie opracowywania lekéw i
powinna wspiera¢ przedkonkurencyjne badania i rozwdj farma-
ceutyczny celem przyspieszenia opracowania bezpiecznych i
bardziej skutecznych lekéw dla pacjentéw. W obecnym konteks-
cie ,przedkonkurencyjne badania i rozwdj farmaceutyczny”
nalezy rozumie¢ jako prace badawcze nad narzedziami i meto-

dykami wykorzystywanymi w procesie opracowywania lekow.

(11)  Wspdlna inicjatywa technologiczna w zakresie lekow
innowacyjnych powinna zaproponowaé skoordynowane podejs-
cie do pokonania zastoju w procesie opracowywania lekéw i
powinna wspieraé przedkonkurencyjne badania i rozwdj farma-
ceutyczny celem przyspieszenia opracowania bezpiecznych i
bardziej skutecznych lekéw dla pacjentéw. W obecnym konteks-
cie ,przedkonkurencyjne badania i rozwdj farmaceutyczny”
nalezy rozumie¢ jako prace badawcze nad narzedziami i meto-
dykami wykorzystywanymi w ogélnym procesie opracowywania
lekéw, a nie tylko w procesie rozwoju konkretnego leku. Licen-
cje na prawa do wlasnosci intelektualnej powstalej w projekcie
prowadzonym w ramach inicjatywy w zakresie lekéw innowa-
cyjnych (ILI) powinny by¢ udzielane stronom trzecim na spra-
wiedliwych i rozsgdnych warunkach.

Poprawka 3

Punkt 13a preambuly (nowy)

(13a) W dgzeniu do celow szczegélowego programu wspél-
pracy wspdlne przedsigwzigcie ILI powinno wzigé pod uwage
zwigkszenie udzialu MSP, m.in. poprzez udoskonalenie proce-
dur administracyjnych, pelniejsze uwzglednienie ich potrzeb
oraz realizacje dziatari wspierajgcych.

Poprawka 4
Punkt 13b preambuly (nowy)

(13b) W dgzeniu do osiggnigcia celow decyzji Rady 2006/
974/WE z dnia 19 grudnia 2006 r. w sprawie programu
szczegbtowego ,Mozliwosci realizacji siédmego programu
ramowego Wspélnot Europejskich w zakresie badari nauko-
wych, rozwoju technologicznego i demonstracji (2007-
2013)” (") wspdlne przedsigwzigcie ILI powinno mie na
wzgledzie inwestycje w badania na korzys¢ MSP, zwigkszajqce
ich mozliwosci innowacyjne oraz ich zdolnos$¢ do wykorzysty-
wania wynikéw prac badawczych.

() Dz.U. L 400 z 30.12.2006, str. 281-349, sprostowanie w Dz.U. L
54 z 22.2.2007, str. 101.
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Poprawka 5
Punkt 14 preambuly

(14)  Wspélne przedsiewzigcie ILI powinno zostal ustano-
wione na poczatkowy okres do dnia 31 grudnia 2017 r., aby
zapewni¢ odpowiednie zarzadzanie pracami badawczymi rozpo-
czetymi, lecz nie zakoficzonymi w trakcie trwania siddmego
programu ramowego (2007-2013).

(14)  Wspdlne przedsigwzigcie ILI powinno zostal ustano-
wione na poczatkowy okres do dnia 31 grudnia 2013 r. Aby
zapewni¢ odpowiednie zarzadzanie pracami badawczymi rozpo-
czetymi, lecz nie zakonczonymi w trakcie trwania siédmego
programu ramowego (2007-2013), prace bedgce w toku
powinny by¢ w razie potrzeby kontynuowane do 31 grudnia
2017 r.

Poprawka 6
Punkt 16 preambuly

(16)  Wspélne przedsigwzigcie ILI powinno by¢ organem
utworzonym przez Wspoélnoty, a absolutorium z wykonania
budzetu powinien udziela¢ mu Parlament Europejski, na zalece-
nie Rady, z uwzglednieniem szczegélnych uwarunkowar wyni-
kajgcych z publiczno-prywatnego charakteru wspdlnych inicja-
tyw technologicznych, a w szczegdlnosci z wkladu sektora pry-
watnego do budzetu.

(16)  Wspdlne przedsiewziecie ILI powinno by¢ organem
utworzonym przez Wspdlnoty, a absolutorium z wykonania
budzetu powinien udziela¢ mu Parlament Europejski, po uwz-
glednieniu zalecenia Rady.

Poprawka 7
Punkt 17 preambuly

(17)  Czlonkami zalozycielami wspdlnego przedsiewziecia ILI
powinny by¢ Wspélnota Europejska i EFPIA.

(17)  Czlonkami zalozycielami wspdlnego przedsiewzigcia ILI
sg Wspodlnota Europejska i EFPIA.

Poprawka 8
Punkt 26 preambuly

(26)  Uczestniczace we wspdlnym przedsigwzigciu ILI firmy
farmaceutyczne prowadzace badania naukowe i zrzeszone w
EFPIA nie s3 uprawnione do otrzymywania wsparcia ze strony
wspdlnego przedsiewziecia.

(26)  Uczestniczace we wspolnym przedsigwzigciu ILI firmy
farmaceutyczne prowadzace badania naukowe i zrzeszone w
EFPIA nie s3 uprawnione do otrzymywania bezposredniego lub
posredniego wsparcia ze strony wspdlnego przedsiewziecia.

Poprawka 9
Punkt 27 preambuly

(27)  Wspdlne przedsigwzigcie ILI powinno posiadac uzgod-
niony z Komisjg odrgbny regulamin finansowy oparty na
zasadach ramowego rozporzgdzenia finansowego (1) uwzgled-
niajacy jego szczegblne potrzeby operacyjne wynikajgce, w
szczeg6lnosci, z potrzeby polaczenia funduszy wspdlnotowych
i prywatnych w celu wspierania prac badawczo-rozwojowych w
sposob skuteczny oraz w odpowiednim czasie.

() Rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr 23432002 z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia
finansowego dotyczacego organéw okreSlonych w art. 185
Rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie
rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do ogél-
nego budzetu Wspdlnot Europejskich, Dz.U. L 357 =z
31.12.2002, str. 72; sprostowanie w Dz.U. L 2 z 7.1.2003, str. 39.

(27)  Regulamin finansowy majgcy zastosowanie do wspdl-
nego przedsigwzigcia ILI nie powinien odbiega¢ od rozporzg-
dzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia 19 listo-
pada 2002 r. w sprawie ramowego rozporzgdzenia finanso-
wego dotyczgcego organéw okreslonych w artykule 185
rozporzgdzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie
rozporzgdzenia finansowego majgcego zastosowanie do ogol-
nego budzetu Wspdlnot Europejskich ('), chyba ze wyrazinie
wymagajg tego jego szczegélne potrzeby operacyjne, w szcze-
g6lnosci potrzeby polgczenia funduszy wspélnotowych i pry-
watnych w celu wspierania prac badawczo-rozwojowych w spo-
s6b skuteczny oraz w odpowiednim czasie. Do przyjecia wszel-
kich zasad stanowigcych odstgpstwo od rozporzgdzenia (WE,
Euratom) nr 2343/2002 wymagana jest uprzednia zgoda
Komisji. O wszelkich takich odstgpstwach powinna by¢ infor-
mowana wladza budzetowa.

(') Dz.U. L 357 z 31.12.2002, str. 72; sprostowanie w Dz.U. L 2 z
7.1.2003, str. 39.
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Poprawka 10
Punkt 28 preambuly

(28) W zwigzku z koniecznoscig zapewnienia stabilnych
warunkéw zatrudnienia i réwnego traktowania personelu oraz
celem przyciggnigcia wyspecjalizowanej kadry naukowej i tech-
nicznej najwyzszej klasy, do calosci personelu zatrudnionego w
ramach wspdlnego przedsigwzigcia ILI zastosowanie bedg mieé
regulamin pracowniczy (,,regulamin pracowniczy”) urzgdnikow
Wspdlnot Europejskich i warunki zatrudnienia innych pracow-
nikéw Wspélnot Europejskich.

(28) W zwiazku z wymogiem zapewnienia stabilnych warun-
kéw zatrudnienia, rownego traktowania personelu i zaspokoje-
nia zapotrzebowania na wyspecjalizowang kadrg naukowq i
techniczng najwyzszej klasy, niezbedny jest pewien poziom
elastycznosci w rekrutacji pracownikéw wspdlnego przedsigw-
zigcia ILL. Partnerstwo powinno by zréwnowazone, a kaidy
czlonek-zaltozyciel powinien mie¢ mozliwo$¢ zatrudniania pra-
cownikéw. Komisja moze zatem przydzieli¢ takg liczbe urzed-
nikow, jakg uzna za niezbedng we wspdlnym przedsigwzigciu,
a wspdlne przedsigwzigcie moze réwniez zatrudniaé pracowni-
kéw kontraktowych na mocy prawa pracy obowigzujgcego w
patistwie, w ktérym posiada swojg siedzibe.

Poprawka 11
Punkt 33 preambuly

(33)  Wspélne przedsiewziecie ILI powinno zostaé ustano-
wione w Brukseli (Belgia). Pomigdzy wspdlnym przedsigwzig-
ciem i Belgia powinna zosta¢ zawarta umowa dotyczaca lokali-
zacji biura, przywilejéw i immunitetéw oraz innego wsparcia,
ktore Belgia ma zapewni¢ wsp6lnemu przedsiewzigciu ILL

(33)  Wspdlne przedsigwziecie ILI powinno zostaé ustano-
wione w Brukseli (Belgia). Pomiedzy wspdlnym przedsigwzie-
ciem i Belgia powinna zosta¢ zawarta umowa dotyczaca pomocy
w zakresie lokalizacji biura, przywilejow i immunitetéw oraz
pozostalego wsparcia, ktére Belgia ma zapewni wspdlnemu
przedsiewzigciu ILI

Poprawka 12

Artykut 1, ustep 1

1.  Niniejszym powoluje si¢ wspolne przedsiewziecie na rzecz
realizacji wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych na okres koficzacy si¢ z dniem 31 grudnia
2017 r. (zwane dalej ,wspdlnym przedsiewzieciem ILI"). Okres
ten moze zostaé przedtuzony przez Radg.

1. Niniejszym powoluje si¢ wsp6lne przedsiewziecie na rzecz
realizacji wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych na okres konczacy si¢ z dniem 31 grudnia
2013 r. (zwane dalej ,wsp6lnym przedsigwzigciem ILI"). Prace
bedgce w toku realizacji mogq by¢ jednak kontynuowane do
31 grudnia 2017 r. wspdlne przedsigwzigcie ILI jest organem
powolanym zgodnie z art. 185 rozporzgdzenia finansowego
oraz punktem 47 PMI z dnia 17 maja 2006 r.

Poprawka 13
Artykut 3, litera b)

(b) wspiera realizacj¢ priorytetow badawczych wyznaczonych
w programie badawczym wspdlnej inicjatywy technologicz-
nej w zakresie lekéw innowacyjnych (zwanych dalej ,pra-
cami badawczymi”), gléwnie poprzez przyznawanie dotacji
w drodze konkursu;

(b) wspiera realizacje priorytetow badawczych wyznaczonych
w programie badawczym wspdlnej inicjatywy technologicz-
nej w zakresie lekéw innowacyjnych (zwanych dalej ,pra-
cami badawczymi”), gléwnie poprzez przyznawanie dotacji
w drodze konkursu wnioskom dotyczgcym planowanych
badari naukowych wylgcznie w paristwach czlonkowskich
oraz w krajach stowarzyszonych z siédmym programem
ramowym;

Poprawka 14
Artykut 6, ustep 2

2. Koszty funkcjonowania wspdlnego przedsigwzigcia ILI
beda pokrywane przez jego cztonkéw. Wspdlnota i EFPIA beda
mialy jednakowy wklad w pokrywanie tych kosztéw.

2. Koszty funkcjonowania wspdlnego przedsigwzigcia ILI
beda pokrywane przez jego czlonkéw. Wspdlnota i EFPIA beda
mialy jednakowy wklad w pokrywanie tych kosztéw. Koszty te
nie przekroczqg 4 % catkowitego budzetu wspdlnego przedsigw-
zigcia ILL
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Poprawka 15
Artykut 7, litera a)

(@) mikro-, male i $rednie przedsi¢biorstwa w rozumieniu zale-
cenia Komisji 2003/361/WE;

(a) mikro-, male i $rednie przedsigbiorstwa w rozumieniu zale-
cenia Komisji 2003/361/WE, zgodnie ze szczegétowymi
celami ustalonymi w siédmym programie ramowym;

Poprawka 16
Artykut 7, litera g)

(¢) kwalifikowane organizacje pacjentéw o charakterze niedo-
chodowym.

(@) prawnie ustanowione organizacje pacjentéw o charakterze
niedochodowym.

Poprawka 17
Artykut 8, tytul i ustep 1

Regulamin finansowy

1. Regulamin finansowy wspdlnego przedsiewzigcia ILI
oparty jest na zasadach ramowego rozporzgdzenia finanso-
wego Moze on odbiegaé od ramowego rozporzgdzenia finanso-
wego w przypadkach gdy wymagajq tego szczegdlne wzgledy
operacyjne wspdlnego przedsigwzigcia ILI po uprzednim uzgod-
nieniu z Komisjg.

Przepisy finansowe

1.  Przepisy finansowe majgce zastosowanie do wspdlnego
przedsigwzigcia ILI nie odbiegajg od rozporzgdzenia (WE,
Euratom) nr 2343/2002, chyba ze wyrainie wymagajg tego
jego potrzeby operacyjne oraz po uprzedniej zgodzie Komisji.
O wszelkich takich odstgpstwach informuje si¢ wladzg budze-
towq.

Poprawka 18

Artykut 8, ustep 2a (nowy)

2a. Czonkowie wspélnego przedsigwzigcia ILI mogq
wyznaczy¢ niezaleinego bieglego rewidenta w celu skontrolo-
wania prawidlowosci rocznych sprawozdari finansowych spo-
rzqdzanych przez wspdlne przedsigwzigcie ILL

Poprawka 19
Artykut 8, ustep 2b (nowy)

2b.  Biegly rewident odpowiada za odpowiednig kontrolg
rocznych sprawozdari finansowych oraz za oceng wkladow
czlonkéw i uczestnikéw w projekty badawcze.

Poprawka 21
Artykut 8, ustep 2c (nowy)

2¢)  Czlonkowie wspélnego przedsiewzigcia ILI mogq podjgé
decyzje o skorzystaniu z jednorazowych audytéw zewngtrznych.

Poprawka 22
Artykut 8, ustep 2d (nowy)

2d)  Parlament ma prawo wglgdu do rocznych sprawozdafi

finansowych wspdlnego przedsigwzigcia ILL
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Poprawka 23
Artykut 9, ustep 2

1. Do personelu wspélnego przedsiewzigcia ILI i do jego
dyrektora generalnego stosuje si¢ regulamin pracowniczy
urzgdnikéw Wspélnot Europejskich i warunki zatrudnienia
innych pracownikow Wspélnot Europejskich, jak réwniez
zasady przyjete wspdlnie przez instytucje Wspélnoty Europej-
skiej w celu stosowania niniejszego regulaminu pracowniczego
oraz warunkéw zatrudnienia.

1.  Wspdlne przedsigwzigcie ILI dokonuje naboru pracowni-
kow zgodnie z obowigzujgcymi przepisami kraju przyjmujg-
cego. W ramach wspdlnego przedsigwzigcia ILI Komisja moze
oddelegowa( takq liczbe pracownikéw, jaka bedzie potrzebna.

Poprawka 24
Artykut 9, ustep 2

2. W stosunku do swoich pracownikéw, wspélne przedsigw-
zigcie ILI korzysta z uprawnieri nadanych organowi mianujg-
cemu na mocy regulaminu pracowniczego urzgdnikow Wspdl-
not Europejskich oraz organowi upowaznionemu do zawiera-
nia uméw na mocy warunkéw zatrudnienia innych
pracownikéw Wspdlnot Europejskich.

skreslony

Poprawka 25
Artykut 9, ustep 3

3. Wspdlne przedsigwzigcie ILI, w porozumieniu z Komisja,
przyjmuje niezbedne Srodki wykonawcze zgodnie z ustaleniami
przewidzianymi w art. 110 regulaminu pracowniczego urzed-
nikéw Wspdlnot Europejskich i warunkéw zatrudnienia innych
pracownikéw Wspélnot Europejskich.

3. Wspdlne przedsigwzigcie ILI, w porozumieniu z Komisja,
przyjmuje niezbedne $rodki wykonawcze w zakresie oddelego-
wania urzednikéw Wspdlnot Europejskich.

Poprawka 26
Artykut 13, ustgp 1

1. Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
roczne sprawozdanie w sprawie postgpow osiagnietych przez
wspolne przedsiewzigcie ILL

1. Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
roczne sprawozdanie zawierajgce w szczegdlnosci informacje o
postepach osiagnietych przez wspélne przedsiewzigcie ILIL

Poprawka 27
Artykut 13, ustep 2

2. Dwa lata po utworzeniu wspdlnego przedsigwzigcia ILIL, a
w kazdym razie nie pézniej niz w 2010 r., Komisja z pomocg
niezaleznych ekspertéw przeprowadzi oceng Srédokresowg wspdlnego
przedsigwzigcia ILL. Ocena ta obejmie jako§¢ i skutecznosé
wspdlnego przedsiewziecia ILI oraz postepy w osiaganiu zatozo-
nych celéw. Komisja przekaze Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie wnioski z tej oceny wraz z poczynionymi przez nig
obserwacjami.

2. Nie p6Zniej niz 31 grudnia 2011 r. Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie srédokresowg oceng wspol-
nego przedsiewzigcia ILI, przygotowang z pomocg niezaleznych
ekspertow. Ocena ta obejmie jako§¢ i skutecznos$¢ wspdlnego
przedsiewzigcia ILI oraz postepy w osigganiu zalozonych celéw.
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Poprawka 28
Artykut 13, ustep 3

3. Pod koniec 2017 r. Komisja z pomocg niezaleznych eks-
pertéw przeprowadzi ostateczng ocen¢ wspélnego przedsiewzie-
cia ILL Jej wyniki zostang przedstawione Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie.

3. Do dnia 31 grudnia 2013 r. lub — w przypadku konty-
nuowania prac jeszcze niezakoriczonych — do dnia 31 grudnia
2017 r. Komisja z pomocg niezaleznych ekspertéw przeprowa-
dzi ostateczng oceng¢ wspdlnego przedsiewzigcia ILIL Jej wyniki
zostang przedstawione Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Poprawka 29
Artykut 13, ustgp 4

4. Absolutorium z wykonania budzetu wspdlnego przed-
siewzigcia ILI udzielane jest przez Parlament Europejski, na
zalecenie Rady, zgodnie z procedurgq przewidziang w regulami-
nie finansowym wspdlnego przedsiewzigcia ILI

4. Absolutorium z wykonania budzetu wspdlnego przed-
sigwzigcia ILI udzielane jest przez Parlament Europejski, po
uwzglednieniu zalecenia Rady.

Poprawka 30
Artykut 16

Wspélne przedsiewzigcie ILI przyjmuje przepisy regulujace
wykorzystywanie i rozpowszechnianie wynikéw badan, gwaran-
tujagce w stosownych przypadkach ochrone wlasnosci intelek-
tualnej opracowanej w toku prac badawczych na mocy niniej-
szego rozporzadzenia oraz wykorzystanie i upowszechnianie
wynikéw badan.

Wspélne przedsiewziecie ILI przyjmuje przepisy regulujace
wykorzystywanie i rozpowszechnianie wynikéw badan, gwaran-
tujagce w stosownych przypadkach ochrone wlasnosci intelek-
tualnej opracowanej w toku prac badawczych na mocy niniej-
szego rozporzgdzenia oraz wykorzystanie wynikéw badan i ich
publikowanie przez wspélne przedsigwzigcie ILL

Poprawka 31
Artykut 18

Pomiedzy wspdlnym przedsiewzigciem ILI a Belgig zawiera si¢
umowe dotyczaca lokalizacji biura, przywilejéw i immunitetow
oraz innego wsparcia, ktore Belgia ma zapewni¢ wspdlnemu
przedsigwzigciu ILL

Pomiedzy wsp6lnym przedsiewzigciem i Belgia zostaje zawarta
umowa dotyczaca pomocy w zakresie lokalizacji biura, przywi-
lejow i immunitetéw oraz pozostalego wsparcia, ktére Belgia
ma zapewni¢ wspolnemu przedsiewzieciu ILL

Poprawka 32
Artykut 19, ustep 1

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opubli-
kowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Poprawka 33
Zakgcznik, Artykut 1, ustep 3

3. Wspdlne przedsigwziecie ILI powoluje si¢ z chwilg publi-
kagji niniejszego statutu w Dzienniku Urzegdowym Unii Europej-
skiej poczgtkowo na okres do dnia 31 grudnia 2017 r.

3. Wspdlne przedsigwzigcie ILI powoluje si¢ z chwila publi-
kacji niniejszego statutu w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej na okres do dnia 31 grudnia 2013 r.
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Poprawka 34
Zakgcznik, Artykut 1, ustgp 4

4.  Poczgtkowy okres moze zostal przedluzony poprzez
zmiang niniejszego statutu zgodnie z przepisami art. 21, z
uwzglednieniem postgpow w realizacji celow wspdlnego przed-
sigwzigcia ILI i pod warunkiem, Ze zagwarantowana jest sta-
bilnos¢ finansowa.

Skreslony

Poprawka 36
Zatgcznik, Artykut 2, ustep 2, litera i)

(i) organizowanie corocznych spotkan, zwanych dalej ,forum
partneréw”, z grupami intereséw w celu zagwarantowania
otwarto$ci i przejrzystosci prac badawczych wspdlnego
przedsigwzigcia ILI oraz jego partneréw;

(i) organizowanie corocznych spotkani, zwanych dalej ,forum
partner6w” — jako otwartego spotkania dla organizacji
zainteresowanych badaniami biomedycznymi w celu uzys-
kania informacji zwrotnych na temat dzialalnosci w
ramach ILI — z grupami intereséw w celu zagwarantowania
otwartosci i przejrzystosci prac badawczych wspdlnego
przedsiewzigcia ILI oraz jego partnerdw.

Poprawka 35
Zatgcznik, Artykut 2, ustep 2, litera k)

(k) publikowanie danych na temat projektéw, w tym nazw
uczestnikow i wielkosci wkladu finansowego wspoélnego
przedsiewzigcia ILL

(k) publikowanie, w szczegdlnosci na swoich stronach interne-
towych, danych na temat projektéw, w tym nazw uczestni-
kéw 1 wielko$ci wkladu finansowego wspdlnego przedsigw-
ziecia ILL

Poprawka 37
Zatgcznik, Artykut 4

Organami wspélnego przedsiewziecia ILI sg zarzad, biuro wyko-
nawcze i komitet naukowy.

Organami wspélnego przedsiewzigcia ILI sa zarzad, dyrektor

wykonawczy i komitet naukowy.

Poprawka 38
Zatgcznik, Artykut 5, ustep 1, litera b)

(b) prawo glosu kazdego z nowych czlonkéw bedzie ustalane
proporcjonalnie do ich wkladu w sume wkladéw wniesio-
nych na rzecz dzialan wspdlnego przedsigwziecia ILI;

(b) prawo glosu kazdego z nowych czlonkéw bedzie ustalane
proporcjonalnie do ich wkladu w sume wkladéw wniesio-
nych na rzecz dzialan wspdlnego przedsigwzigcia ILL nie-
mniej jednak catkowita liczba gloséw nowych cztonkéw
nie moze przekroczy¢ sumy gloséw naleigcych do czlon-
kow zalozycieli;

Poprawka 39

Zatgcznik, Artykut 5, ustep 1, litera )

(c) glosy kazdego z cztonkéw sa niepodzielne;

(c) glosy kazdego z czlonkéw sa niepodzielne; nie istnieje
mozliwos¢ glosowania przez pelnomocnika;
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Poprawka 40

Zatgcznik, Artykut 5, ustep 2, litera c) tiret 9 do 13

zatwierdza wytyczne dotyczace oceny i selekcji wnioskéw
w sprawie projektéw zaproponowanych przez biuro wyko-
nawcze;

zatwierdza liste wybranych wnioskéw w sprawie projektow;
mianuje dyrektora wykonawczego, dostarcza mu wsparcia i
wytycznych, kontroluje jego prace, a w razie koniecznosci

dokonuje zmiany na tym stanowisku;

zatwierdza strukturg organizacyjng biura wykonawczego
w oparciu o zalecenia dyrektora wykonawczego;

zatwierdza regulamin finansowy wspélnego przedsiewziecia
ILI zgodnie z art. 11;

Poprawka 41

zatwierdza wytyczne dotyczace oceny i selekcji wnioskéw
w sprawie projektéw, zaproponowane przez dyrektora
wykonawczego;

zatwierdza liste wybranych wnioskoéw w sprawie projektow;

mianuje dyrektora wykonawczego, dostarcza mu wsparcia i
wytycznych, kontroluje jego prace, a w razie koniecznosci
dokonuje zmiany na tym stanowisku;

zatwierdza zasady finansowania wspdlnego przedsiewziecia
ILI zgodnie z art. 11, po uprzednim skonsultowaniu sig z
Komisjg;

Zatgcznik, Artykut 5, ustep 3, litera (ca) (nowa)

Poprawka 42

(ca) trzech postéw do Parlamentu Europejskiego, zaprasza-

nych przez zarzqd, moze uczestniczy¢ w jego posiedzeniach
w charakterze obserwatorow.

Zatgcznik, Artykut 5, ustep 3a (nowy)

Poprawka 43

3a.

Zarzgd informuje patistwa czlonkowskie o decyzjach

dotyczgcych programu badari wspdlnej inicjatywy technolo-
gicznej w zakresie lekéw innowacyjnych.

Zalgcznik, Artykut 6, tytul i ustgp 1

Biuro wykonawcze

1.

W sklad biura wykonawczego wchodzg dyrektor wykona-

wczy i pracownicy pomocniczy.

2.
(@)

Poprawka 44

Dyrektor wykonawczy

Zatgcznik, Artykut 6, ustep 2, czgsé wprowadzajgea oraz litery a) do d) oraz e) czes¢ wprowadzajgca

Zadania biura wykonawczego sa nastepujace:

Biuro wykonawcze odpowiada za bieigce zarzgdzanie
wspolnym przedsigwzigciem ILI;

Biuro wykonawcze odpowiada za aspekty operacyjne

wspolnego przedsiewzigcia ILI;

Biuro wykonawcze odpowiada za dzialania w zakresie
komunikacji zwigzane ze wspdlnym przedsiewzigciem ILI;

2.

(b)

Zadania dyrektora wykonawczego s3 nastepujace:

dyrektor wykonawczy, z pomocg swojego sekretariatu,
odpowiada za aspekty operacyjne wspdlnego przedsiewzie-
cia ILL;

dyrektor wykonawczy, z pomocg swojego sekretariatu,
odpowiada za dzialania w zakresie komunikacji zwigzane
ze wspllnym przedsiewzigciem ILI;
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(d) Biuro wykonawcze zarzadza w sposéb wiasciwy fundu-
szami publicznymi i prywatnymi;

() W szczegblnosci biuro wykonawcze:

(d) dyrektor wykonawczy, z pomocq swojego sekretariatu,
zarzadza w spos6b wiasciwy funduszami publicznymi i
prywatnymi;

() w szczegdlnosci dyrektor wykonawczy, z pomocg swojego
sekretariatu:

Poprawka 45
Zakgcznik, Artykut 6, ustep 2, litera e), tiret 6

— przygotowuje wniosek w sprawie budzetu rocznego, w tym
takze plan etatéw;

— przygotowuje wniosek w sprawie budzetu rocznego, w tym
takze plan etatéw, po konsultacji z komitetem naukowym i
forum partneréw;

Poprawka 46
Zatgcznik, Artykut 6, ustep 7, litera g)

(g) przedklada zarzgdowi swoje wnioski w sprawie struktury
organizacyjnej biura wykonawczego oraz organizuje, kie-
ruje i nadzoruje pracg personelu wspdlnego przedsiewzigcia
ILL;

(2) kieruje i nadzoruje prace personelu wspélnego przedsiew-
ziecia ILL;

Poprawka 47
Zalgcznik, Artykut 7, ustep 1

1.  Komitet naukowy jest organem doradczym zarzadu i
dziala w Scistej wsplpracy z biurem wykonawczym.

1. Komitet naukowy jest organem doradczym zarzadu i
dziala w Scistej wspolpracy z dyrektorem wykonawczym.

Poprawka 48

Zatgcznik, Artykut 7, ustep 6, litera )

(c) udziela porad zarzadowi i biuru wykonawczemu w kwestii
osiggnie¢ naukowych opisanych w rocznym sprawozdaniu
z dziatalnosci;

(0) udziela porad zarzadowi i dyrektorowi wykonawczemu w
kwestii osiggnie¢ naukowych opisanych w rocznym spra-
wozdaniu z dzialalnosci;

Poprawka 49
Zatgcznik, Artykut 8, ustep 6a (nowy)

6a. W ramach oceny wnioskow okresla sig, czy wyasygno-
wane Srodki sq wspétmierne do pracy wykonanej w zwigzku z
realizacjq projektu.

Poprawka 50
Zatgcznik, Artykut 11, tytut i ustgp 1

Regulamin finansowy

1. Regulamin finansowy wspdlnego przedsiewziecia ILI jest
ustalany i zatwierdzany przez zarzad.

Przepisy finansowe

1.  Przepisy finansowe wspdlnego przedsiewzigcia ILI jest
zatwierdzany przez zarzad po uprzednim skonsultowaniu sig z
Komisjg.
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Poprawka 51

Zatgcznik, Artykut 11, ustep 2

2. Regulamin finansowy ma zapewni¢ racjonalne zarzadza-
nie finansami wspélnego przedsiewzigcia ILL

2. Przepisy finansowe majg zapewni¢ racjonalne zarzadzanie
finansami wspdlnego przedsigwzigcia ILI

Poprawka 52

Zatgcznik, Artykut 11, ustep 3

3. Regulamin finansowy wspélnego przedsiewziecia ILI
oparty jest na zasadach ramowego rozporzgdzenia finanso-
wego. Regulamin moze odbiegac od ramowego rozporzgdzenia
finansowego w przypadku, gdy wymagaja tego szczegdlne
potrzeby operacyjne wspélnego przedsiewziecia ILI, pod
warunkiem wczesniejszego uzgodnienia z Komisjq.

3. Przepisy finansowe wspélnego przedsiewzigcia ILI nie
odbiegajg od rozporzqdzenia (WE, Euratom) nr 2343/2002,
chyba ze wymagaja tego jego szczegélne potrzeby operacyjne
oraz po uprzedniej zgodzie Komisji. O wszelkich takich odstep-
stwach informuje si¢ wladzg budzetowq.

Poprawka 53

Zatgcznik, Artykut 12, ustep 5

5. Roczne sprawozdanie finansowe i bilans za miniony rok
przedstawione zostang Trybunalowi Obrachunkowemu Wspdl-
not Europejskich. Trybunat Obrachunkowy moze przeprowadzié
kontrole zgodnie z jego standardowymi procedurami.

5. Roczne sprawozdanie finansowe i bilans za poprzedni rok
przedstawia si¢ Trybunatowi Obrachunkowemu Wspélnot Euro-
pejskich oraz wladzy budzetowej. Trybunal Obrachunkowy
moze przeprowadzi¢ kontrol¢ zgodnie ze swoimi standardo-
wymi procedurami.

Poprawka 54

Zatgcznik, Artykut 13, ustep 2, akapit pierwszy a (nowy)

Dyrektor wykonawczy przedstawia Parlamentowi Europej-
skiemu coroczne sprawozdanie z dziatalnosci.

Poprawka 55
Zatgcznik, Artykut 14, ustep 1

1. Liczbe etatéw okresla si¢ w planie zatrudnienia zawartym
w budzecie rocznym.

1. Liczbe etatéw okresla si¢ w planie zatrudnienia zawartym
w budzecie rocznym; Komisja przekazuje jg Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie wraz ze wstgpnym projektem ogdlnego
budzetu Unii Europejskiej.

Poprawka 56
Zatgcznik, Artykut 14, ustep 2

2. Pracownicy wspélnego przedsigwzigcia sq pracownikami
zatrudnianymi na czas okreslony i pracownikami kontrakto-
wymi i sq zatrudniani na podstawie uméw na czas okreslony
z mozliwoscig jednokrotnego przedtuzenia na okres nieprzekra-
czajqcy lgcznie siedmiu lat.

skreslony
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Poprawka 57
Zatgcznik, Artykut 17, ustep 5, litera a)

(@) mikro-, male i Srednie przedsi¢biorstwa w rozumieniu zale-
cenia Komisji 2003/361/WE;

(@) mikro-, male i $rednie przedsigbiorstwa w rozumieniu zale-
cenia Komisji 2003/361/WE, zgodnie ze szczegétowymi
celami ustalonymi w siédmym programie ramowym;

Poprawka 20
Zatgcznik, Artykut 17a (nowy)

Artykul 17a
Sprawozdania naukowe i finansowe

Uczestnicy dostarczajq wspélnemu przedsigwzigciu ILI roczne
sprawozdania naukowe i finansowe dotyczgce wspieranych
projektow. Sprawozdania te zawierajq szczegélowy opis zreali-
zowanych dzialari naukowych oraz ich koszty. Zestawienia
wydatkéw przedstawiane sq razem z zaswiadczeniem audytora.
Biegly rewident sprawdza zaswiadczenia audytora i okresla,
czy wklady rzeczowe odpowiadajq wkladom na rzecz projektu
ze §rodkow publicznych.

Poprawka 59
Zatgcznik, Artykut 21, ustep 2

2. Zmiany niniejszego statutu wymagaja zatwierdzenia
zarzadu. Jedli zmiany te maja wplyw na ogélne zasady i cele
niniejszego statutu, a w szczegdlnosci zmiany w art. 1, art. 5
ust. 2 lit. ¢) tiret pierwsze, art. 8 ust. 3 oraz art. 21, wymagaja
one zatwierdzenia przez Rade na podstawie wniosku Komisji.

2. Zmiany niniejszego statutu wymagaja zatwierdzenia przez
zarzad. Je$li zmiany te maja wplyw na ogdlne zasady i cele
niniejszego statutu, w szczegdlnosci jesli dotycza art. 1, art. 5
ust. 2 lit. ¢) tiret pierwsze, art. 8 ust. 3 oraz art. 21, wymagaja
one zatwierdzenia przez Rade¢ na podstawie wniosku Komisji i
po skonsultowaniu sig z Parlamentem Europejskim.

Poprawka 60
Zatgcznik, Artykut 22, ustep 3, litera a)

(@) Kazdy uczestnik projektu pozostaje whascicielem wiasnosci
intelektualnej wnoszonej do projektu oraz pozostaje whasci-
cielem wlasnodci intelektualnej uzyskanej w ramach pro-
jektu, chyba Ze uczestnicy danego projektu wspdlnie
uzgodnig inaczej. Warunki dotyczgce praw dostepu i licen-
¢ji w odniesieniu do wlasnosci intelektualnej wnoszonej do
projektu lub uzyskanej w jego ramach sg okreslane w umo-
wie o dotacj¢ oraz w umowie dotyczacej projektu, sporza-
dzanych do celéw danego projektu.

(@) Kazdy uczestnik projektu pozostaje wlascicielem whasnosci
intelektualnej wnoszonej do projektu oraz pozostaje whasci-
cielem wlasnosci intelektualnej uzyskanej w ramach pro-
jektu, chyba Ze uczestnicy danego projektu wspdlnie
uzgodnig inaczej. Warunki dotyczace praw dostepu i licen-
¢ji w odniesieniu do wlasnosci intelektualnej wnoszonej do
projektu lub uzyskanej w jego ramach sa okreslane w umo-
wie o dotacj¢ oraz w umowie dotyczacej projektu, sporza-
dzanych do celéw danego projektu. Uczestnicy projektu
powinni okreslic ewentualne przypadki wspétwlasnosci
intelektualnej uzyskanej w ramach projektu.

Poprawka 61
Zatgcznik, Artykut 23a (nowy)

Artykut 23a
Umowa z paristwem przyjmujgcym

Umowa zostaje zawarta pomigdzy wspdlnym przedsigwzigciem
ILI a Krélestwem Belgii.




