PT

9.4.2014 A7-0105/59

Alteracao 59
Michele Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatorio A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2
COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — alinea b) — parte introdutodria

Texto da Comissdo Alteracdo
(b) Contribuir para os objetivos da (b) Apoiar a realizacdo dos objetivos das
Iniciativa Tecnologica Conjunta sobre politicas publicas no dominio da saude,
Medicamentos Inovadores, em particular em particular com vista a:
com vista a:
Or.en
Justificagcdo

Os objetivos da empresa comum ndo devem ser a satisfacdo de agendas de investigagcdo
regidas por interesses privados fora do ambito dos objetivos das politicas publicas no
dominio da saiide. E grande a inquietacdo relacionada com a possivel inexisténcia de
equilibrio entre o interesse privado e as prioridades publicas na atual empresa comum,
devendo isto ser retificado.

AM\1026578PT.doc PE533.781v01-00

PT



PT

9.4.2014 A7-0105/60

Alteracao 60
Michéle Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatério A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2

COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — alinea b) — subalinea i-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

vi-A) Reforcar a capacidade de pequenos
intervenientes, tais como organizagoes de
investigacdo, universidades e PME, com
vista a sua participacdo nos modelos de
inovacdo aberta;

Or. en

Justificagdo

As disposi¢oes em matéria de propriedade intelectual ndo favorecem a comunidade
académica e as PME. Deve ser proporcionado um maior equilibrio e refor¢ada a capacidade
dos intervenientes mais frageis.
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9.4.2014

Alteracao 61
Michéle Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatorio
Teresa Riera Madurell

A7-0105/61

A7-0105/2014

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2
COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Artigo3-n.°1

Texto da Comissdo

1. A contribuicdo maxima da Unido,
incluindo as dotacdes EFTA, atribuida a
Empresa Comum IMI-2 para as despesas
administrativas e operacionais ¢ de 1725
milhdes de EUR, com a seguinte
constituicdo:

(a) Até 1500 milhoes de EUR para igualar
as contribuicoes da EFPIA ou das suas
entidades constituintes ou afiliadas;

(b) Até 225 milhoes de EUR para igualar
as contribuicoes adicionais de outros
membros, parceiros associados ou suas
entidades constituintes ou afiliadas.

A contribui¢do da Unido provém das
dotagdes previstas no orcamento geral da
Unido atribuidas ao Programa Especifico
Horizonte 2020 de execuc¢do do Programa-
Quadro Horizonte 2020, em conformidade
com as disposic¢oes relevantes do

artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea iv), e
dos artigos 60.° e 61.° do Regulamento
(UE, Euratom) n.° 966/2012 no que diz
respeito aos organismos mencionados no
artigo 209.° do referido regulamento.

AM\1026578PT.doc

Alteracdo

1. A contribui¢do maxima da Unido,
incluindo as dotacdes EFTA, atribuida a
Empresa Comum IMI-2 para as despesas
administrativas e operacionais ¢ de 1000
milhdes de EUR, de modo a igualar a
contribuicdo dos membros:

A contribui¢do da Unido provém das
dotagdes previstas no orcamento geral da
Uniao atribuidas ao Programa Especifico
Horizonte 2020 de execugdo do Programa-
Quadro Horizonte 2020, em conformidade
com as disposi¢oes relevantes do

artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea iv), e
dos artigos 60.° e 61.° do Regulamento
(UE, Euratom) n.° 966/2012 no que diz
respeito aos organismos mencionados no
artigo 209.° do referido regulamento.

Or. en
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Justificagdo

Propoe-se manter o mesmo or¢amento previsto no 7.° PQ para garantir que fundos
suficientes ao abrigo do desafio «Saude» do Programa-Quadro Horizonte 2020 permanecam
disponiveis para o financiamento de outras importantes prioridades no dominio da saude
publica na Europa, no qual escasseiam os fundos do setor privado e os fundos publicos se
tornam necessarios. Além disso, qualquer organiza¢do com atividades no setor da saude
disposta a contribuir deve poder tornar-se membro da ITI.
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9.4.2014

Alteracao 62
Michéle Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatorio
Teresa Riera Madurell

A7-0105/62

A7-0105/2014

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2
COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Artigo 4 —n.°1

Texto da Comissdo

1. A EFPIA deve providenciar ou velar
por que as suas entidades constituintes ou
afiliadas participem com uma contribuicao
de, pelo menos, 1500 milhoes de EUR. Os
outros membros que ndo a Unido ou
parceiros associados devem providenciar
ou velar por que as respetivas entidades
constituintes ou afiliadas participem com
contribuigoes correspondentes aos
montantes com que se comprometeram

quando se tornaram membros ou parceiros

associados.

Alteracdo

1. Os membros que nao a Unido devem
velar por que as suas entidades
constituintes ou afiliadas, estabelecidas na
Unido, participem com uma contribuicao
de, pelo menos, 1000 milhdes de EUR,
correspondente aos montantes com que se
comprometeram quando se tornaram
membros.

Or. en

Justificagdo

Deve poder tornar-se membro da ITI qualquer organizagdo do setor privado com atividade
no setor da saude, empenhada nos objetivos e disposta a contribuir. Além disso, outras
organizagoes estabelecidas na Unido que contribuam para o financiamento, tais como
organismos do setor publico ou organizagoes de investigagdo, também devem poder tornar-se

membros.
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9.4.2014 A7-0105/63

Alteracao 63
Michéle Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatério A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2

COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Artigo 16 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

3-A. Os membros do Conselho de
Administragio e do Comité Cientifico e o
Diretor Executivo tornam publica e
mantém atualizada uma declaragdo
completa das suas atividades
profissionais, interesses financeiros e
conflitos de interesses. As declaracoes
incluem as informacoes seguintes:

(a) A profissdo da pessoa em causa e a
sua participagdo em conselhos de
administracdo ou comités de empresas
privadas, organizagoes
ndo-governamentais e associagoes;

(b) Participacoes detidas em empresas ou
parcerias com potenciais implicacoes em
politicas publicas ou que confiram a
pessoa em causa uma influéncia
significativa nessas empresas ou
parcerias;

Or. en
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9.4.2014 A7-0105/64

Alteracao 64
Michéle Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatério A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2

COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Artigo 17 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

Regra geral, a Empresa Comum aplica as
regras de difusdo e exploracdo
estabelecidas no Programa-Quadro
Horizonte 2020. Além disso, deve elaborar
orientacades vinculativas que garantam:

- 0 livre acesso aos resultados da
investigacdo apos a conclusdo dos
projetos, nomeadamente 0 acesso aos
dados relativos aos ensaios clinicos,
incluindo os resultados negativos e
positivos;

- uma gestdo da propriedade intelectual e
prdticas de licenciamento que visem
assegurar o acesso mais alargado e a
pregos comportdveis aos produtos finais;

- a geracgdo de beneficios em termos de
emprego no dmbito da UE;

Importa cuidar de garantir que pequenos
intervenientes como organizacoes de
investigacdo, universidades e PME
possam participar com éxito em modelos
de inovacdo aberta;

Or. en
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Justificagdo

O regime dos DPI na IMI-1 gerou grandes dificuldades, nomeadamente para intervenientes
de menor dimensdo como as PME, universidades e organizagdes de investigagdo, tendo
favorecido os membros privados de maiores dimensoes que também podem exportar direitos
exclusivos para fora da UE. Embora ndo se deva perder de vista o objetivo de estabelecer
modelos de inovagdo aberta, deve ser prestada maior atengdo as necessidades dos pequenos
intervenientes e a necessidade publica de permitir um acesso mais alargado e a pregos
comportaveis aos produtos finais, assim como a cria¢do de emprego na UE.

AM\1026578PT.doc PE533.781v01-00

PT PT



9.4.2014 A7-0105/65

Alteracio 65
Michéle Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatério A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2

COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Anexo 1 — Parte 2 — ponto 1 — alinea b)

Texto da Comissdo Alteracdo

(b) Apos aceitagao dos presentes Estatutos (b) Apos aceitagdo dos presentes Estatutos
em declaracdo de apoio, a Federacdo em declaracdo de apoio, qualquer entidade
Europeia das Associagoes e Industrias juridica representada a titulo individual
Farmacéuticas (seguidamente designada ou por uma associagdo e estabelecida na
«EFPIA»). UE;

Or. en

Justificagdo

Deve poder tornar-se membro da ITI qualquer organizagdo do setor privado com atividade
no setor da saude, empenhada nos objetivos e disposta a contribuir. Além disso, outras
organizagoes estabelecidas na Unido que contribuam para o financiamento, tais como
organismos do setor publico ou organizagoes de investigagdo, tambéem devem poder tornar-se
membros.
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9.4.2014

Alteracao 66
Michéle Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatorio
Teresa Riera Madurell

A7-0105/66

A7-0105/2014

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2
COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Anexo 1 — Parte 10 — ponto 2

Texto da Comissdo

2. Os membros do Conselho Cientifico
devem constituir uma representacao
equilibrada de peritos de craveira mundial
das institui¢oes académicas, da industria ¢
das entidades reguladoras. Os membros do
Comité Cientifico devem reunir, no seu
conjunto, as competéncias € 0s
conhecimentos cientificos relativos ao
dominio técnico especifico necessarios
para a apresentacdao a Empresa Comum
IMI-2 de recomendagdes estratégicas
baseadas em dados cientificos.

Alteracdo

2. Os membros do Conselho Cientifico
devem constituir uma representagao
equilibrada de peritos independentes de
craveira mundial das instituigoes
académicas, da profissdo médica, das
organizacoes de prestadores de cuidados
de saude ¢ das entidades reguladoras. Os
membros do Comité Cientifico devem
reunir, no seu conjunto, as competéncias e
os conhecimentos cientificos relativos ao
dominio técnico especifico necessarios
para a apresentacdo a Empresa Comum
IMI-2 de recomendacdes estratégicas
baseadas em dados cientificos.

Or. en

Justificagdo

Deve participar nos Comités Cientificos um leque mais vasto de peritos cientificos com
atividade na esfera da saude e da medicina, para que seja transmitido um parecer de carater
mais multidisciplinar sobre as atividades da IMI. Os peritos da industria encontram-se ja
largamente representados pelos membros no Conselho de Administragdo.
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9.4.2014 A7-0105/67

Alteracio 67
Michéle Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatorio A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2
COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Anexo 1 - Parte 10 - n.° 4 - alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

(a-A) aconselhar sobre as prioridades
cientificas a integrar na Agenda de
Investigacdo Estratégica, considerando,
se for caso disso, os resultados da andlise
prevista do Painel Cientifico da Saiide do
Horizonte 2020, bem como as
preferéncias societais recolhidas através
de um exercicio com a participacio do
publico;

Or. en

Justificagdo

Os Comites Cientificos devem ser mais envolvidos na defini¢do da agenda, que deve refletir
adequadamente o ponto de vista de um vasto leque de cientistas da area em questdo, as
necessidades do setor publico e os pontos de vista dos cidaddos.
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9.4.2014 A7-0105/68

Alteracio 68
Michéle Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatério A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2

COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Anexo 1 - Parte 10 - n.° 4 - alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

(b-B) dirigir recomendacoes a Comissao
para a avaliacdo intercalar da Empresa
Comum IMI-2, estimando a aceitacdo das
preferéncias societais resultantes do
exercicio com a participagdo do publico; o
aconselhamento do Comité Cientifico
deve ser devidamente considerado.

Or. en

Justificagdo

Os Comites Cientificos devem ter uma clara participagcdo na avaliacdo intercalar.

AM\1026578PT.doc PE533.781v01-00

PT



PT

9.4.2014

Alteracao 69
Michéle Rivasi
em nome do Grupo Verts/ALE

Relatorio
Teresa Riera Madurell

A7-0105/69

A7-0105/2014

Empresa Comum Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2
COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Proposta de regulamento
Anexo 1 — Parte 12 — ponto 1

Texto da Comissdo

1. O Forum de Partes Interessadas esta
aberto a todas as partes interessadas dos
setores publico e privado e grupos de
interesse internacionais dos Estados-
Membros e paises associados, bem como
de outros paises.

AM\1026578PT.doc

Alteracdo

1. O Forum de Partes Interessadas esta
aberto a todas as partes interessadas dos
setores publico e privado e grupos de
interesse internacionais dos Estados-
Membros e paises associados, bem como
de outros paises. Inclui representantes de
organizagoes de pacientes, organizagoes
de prestadores de cuidados de saude e
outras organizacoes da sociedade civil.

Or. en
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