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9.4.2014 A7-0105/59

Pozmenujuci navrh 59
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2

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

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pismeno b — ivodna cast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b) prispievat’ k ciel’om spolocnej b) podporovat’ vykondvanie ciel’ov
technologickej iniciativy pre inovacné verejnej politiky v oblasti zdravia, najma:

lieky, najma:

Or. en

Odovodnenie

Cielom spolocného podniku by nemalo byt vykondvanie agendy zostavenej na zdklade
sukromnych zaujmov mimo cielov verejnej politiky v oblasti zdravia. Existuju vazne obavy, ze
v sucasnom spolocnom podniku nepanuje rovnovaha medzi sukromnymi zaujmami a
verejnymi prioritami a toto je potrebné zmenit.
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9.4.2014 A7-0105/60

Pozmenujuci navrh 60
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2

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

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pismeno b — bod vi a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

via) posilnit’ schopnost’ mensich
subjektov, ako su vyskumné organizdcie,
univerzity a malé a stredné podniky,
zucastnit’ sa na otvorenych inovacnych
modeloch;

Or. en

Odovodnenie

Ustanovenia o dusevnom vlastnictve su pre akademicku komunitu a malé a stredné podniky
nepriaznivé. Je potrebné nastolit' jasnejsiu rovnovahu medzi pravami a povinnostami a
posilnit postavenie slabsich subjektov.
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9.4.2014

Pozmenujuci navrh 61
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava
Teresa Riera Madurell

A7-0105/61

A7-0105/2014

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2
COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Maximalny prispevok Unie vratane
rozpoctovych prostriedkov Europskeho
zdruzenia vol'ného obchodu (EZVO) do
spolo¢ného podniku IIL2 na pokrytie
administrativnych a opera¢nych nakladov
je vo vyske 1 725 milionov EUR, a tvori
ho:

(a) maximdalne 1 500 milionov EUR, &o
zodpoveda prispevku EFPIA alebo jej
zakladajucich subjektov alebo ich
pridruZenych subjektov;

(b) maximadlne 225 milionov EUR, ¢o
zodpovedd prispevkom od pridruZenych
partnerov ostatnych ¢lenov alebo ich
zakladajucich alebo pridruZenych
subjektov.

Prispevok Unie sa vyplaca z prostriedkov
vieobecného rozpoétu Unie vyélenenych
pre Specificky program, ktorym sa
vykonava ramcovy program Horizont
2020, v sulade s ¢lankom 58 ods. 1

pism. ¢) bodom iv) a ¢lankami 60 a 61
nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012 pre
subjekty uvedené v ¢lanku 209 tohto
nariadenia.

AM\1026578SK.doc

Pozmenujuci navrh

1. Maximalny prispevok Unie vratane
rozpoctovych prostriedkov Europskeho
zdruzenia vol'ného obchodu (EZVO) do
spolo¢ného podniku IIL2 na pokrytie
administrativnych a opera¢nych nakladov
je vo vyske 1 000 milionov EUR

a zodpoveda prispevku clenov.

Prispevok Unie sa vyplaca z prostriedkov
vieobecného rozpoétu Unie vyélenenych
pre Specificky program, ktorym sa
vykonava ramcovy program Horizont
2020, v sulade s ¢lankom 58 ods. 1

pism. ¢) bodom iv) a ¢lankami 60 a 61
nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 pre
subjekty uvedené v ¢lanku 209 tohto
nariadenia.

Or. en
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Odovodnenie

Navrhuje sa zachovat rovnaky rozpocet ako v siedmom ramcovom programe s cielom
zabezpecit, aby v ramci vyzvy v oblasti zdravia programu Horizont 2020 ostalo k dispozicii
dost prostriedkov na financovanie dalsich vyznamnych europskych priorit v oblasti verejného
zdravia, pre ktoré nie je dostatok financnych prostriedkov zo sukromného sektora a su
potrebné prostriedky z verejnych zdrojov. Akdkolvek organizacia ¢inna v oblasti zdravia,
ktord je ochotna prispiet, by okrem toho mala mat moznost stat' sa clenom IIL.
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9.4.2014 A7-0105/62

Pozmenujuci navrh 62
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2
COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
1. EFPIA zaisti alebo sa postara o to, aby 1. Ini élenovia ako ¢lenovia Unie
Jjej zakladajtce subjekty alebo ich zabezpecia, aby ich zakladajuce subjekty
pridruzené subjekty uhradili prispevok vo alebo ich pridruzené subjekty so sidlom v
vySke minimélne 7 500 miliénov EUR. Unii uhradili prispevok v minimdlnej
Dalsi Elenovia, ini ako Unia alebo vyske 100 milionov EUR, ku ktorému sa
pridruZeni partneri, zaistia alebo sa zaviazali, ked’ sa stali ¢lenmi.

postaraju o to, aby ich zakladajiice
subjekty alebo ich pridruZené subjekty
uhradili prispevky v prislu§nej vyske, ku
ktorym sa zaviazali, ked’ sa stali ¢lenmi
alebo pridruZenymi partnermi.

Or. en

Odovodnenie

Akakolvek organizdcia sukromného sektora ¢innd v oblasti zdravia, ktora sa zaviazala
dodrziavat ciele a ktord je ochotna prispiet, by mala mat moznost stat’ sa clenom IIL. Tuto
moznost by mali mat aj iné organizdcie, ktoré majii sidlo v Unii a prispievajii k financovaniu,
ako su organizacie verejného sektora alebo vyskumné organizacie.
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9.4.2014 A7-0105/63

Pozmenujuci navrh 63
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2

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

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

3a. Clenovia sprdavnej rady, vedeckého
vyboru a vykonny riaditel’ 7verejnia a
priebezne aktualizuju svoje vyhlasenie o
vSetkych odbornych Cinnostiach, o
finanénych zaujmoch a konfliktoch
zdaujmov. Vyhldsenie obsahuje tieto udaje:

a) zamestnanie danej osoby a jej ¢lenstvo
v raddach alebo vyboroch sukromnych
spolocénosti, mimovladnych organizdcii a
zdruZeni;

b) podiely v spolocnostiach alebo
partnerstvdach v pripade, Ze by mohli
ovplyvnit’ verejnu politiku, alebo v
pripade, Ze takyto podiel danej osobe
poskytuje vyznamny vplyvs

Or. en
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9.4.2014 A7-0105/64

Pozmenujuci navrh 64
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2

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

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Spolocny podnik vo vieobecnosti
uplatiiuje pravidla pre Sirenie a
vyuzZivanie vysledkov, ktoré su stanovené v
programe Horizont 2020. Okrem toho
vypracuje zaviizné pokyny na
zabezpeclenie:

— otvoreného pristupu k vysledkom
vyskumu po ukonceni projektu, a to
vrdtane pristupu k udajom tykajiicim sa
klinickych hodnoteni vratane negativnych
a pozitivnych vysledkov;

— spravy duSevného viastnictva a riadenia
licencnych postupov tak, aby bol

pristup k finalnym vyrobkom;

— prinosu vo forme pracovnych miest v
EU;

Je potrebné venovat’ pozornost’ tomu, aby
sa mohli na otvorenych inovacnych
modeloch uspeSne zucastiiovat’ aj mensie
subjekty, ako su vyskumné organizdcie,
univerzity a malé a stredné podniky;

Or. en
Odovodnenie

Rezim ochrany prav dusevného viastnictva IIL 1 priniesol niekolko tazkosti najmd pre mensie
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subjekty, ako su malé a stredné podniky, univerzity a vyskumné organizdcie, zatial ¢o
zvyhodiioval vicSie sikromné subjekty, ktoré mézu vyvazat vylucné prava mimo EU. Ciel
vytvarania otvorenych inovacnych modelov by sa sice nemal stracat zo zretela, pozornost’ by
v§ak mala byt upriamend na potreby slabsich subjektov a na verejny zdujem na tom, aby bol
ku konecnym vstupom umozneny Sirsi a financne dostupnejsi pristup a aby sa vytvarali
pracovné miesta v EU.
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9.4.2014 A7-0105/65

Pozmenujuci navrh 65
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2

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

Navrh nariadenia
Priloha 1 — ¢ast’ 2 — bod 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b) po prijati tychto stanov na zaklade b) po prijati tychto stanov na zaklade
pisomného suhlasu Europska federdcia pisomného suhlasu akykol’vek pravny
farmaceutického priemyslu subjekt, ktory moZe byt’ individudlnym
a farmaceutickych zdruZeni (d’alej len ¢lenom alebo ¢lenom v ramci zdruZenia
wEFPIA). a md sidlo v EU.

Or. en

Odovodnenie

Akakolvek organizdcia sukromného sektora ¢innd v oblasti zdravia, ktora sa zaviazala
dodrzZiavat ciele a ktord je ochotna prispiet, by mala mat moznost stat sa c¢lenom IIL. Tuto
moznost by mali mat aj iné organizdcie, ktoré majii sidlo v Unii a prispievajii k financovaniu,
ako su organizacie verejného sektora alebo vyskumné organizdcie.
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9.4.2014

Pozmenujuci navrh 66
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava
Teresa Riera Madurell

A7-0105/66

A7-0105/2014

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2
COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Navrh nariadenia
Priloha 1 — ¢ast’ 10 —bod 2

Text predlozeny Komisiou

2. Medzi ¢lenmi vedeckého vyboru maja
vyvazené zastlipenie celosvetovo uznavani
experti z akademického prostredia,
priemyslu a regulacnych organov.
Clenovia vedeckého vyboru musia ako
kolektiv disponovat’ vedeckou
sposobilost'ou a odbornymi znalostami,
ktoré sa tykaju celej danej technickej
oblasti a si potrebné na vypractivanie
vedecky podloZenych strategickych
odporucani pre spolo¢ny podnik I1L2.

Pozmenujuci navrh

2. Medzi ¢lenmi vedeckého vyboru maja
vyvazené zastliipenie celosvetovo uznavani
nezavisli experti z akademického
prostredia, lekarskych profesii, organizacii
poskytujucich zdravotnicku starostlivost’ a
z regulaénych organov. Clenovia
vedeckého vyboru musia ako kolektiv
disponovat’ vedeckou sposobilostou

a odbornymi znalostami, ktoré sa tykaju
celej danej technickej oblasti a s potrebné
na vypracuvanie vedecky podlozenych
strategickych odporucani pre spolocny
podnik IIL2.

Or. en

Odovodnenie

Vo vedeckych vyboroch by mala byt zastupend Sirsia Skdla odbornikov ¢innych v zdravotnej a
lekarskej sfére, aby mohli sprostredkovat’ sirsi multidisciplinarny pohlad na cinnost' I1L.
Odbornici z odvetvia priemyslu su uz vo velkej miere zastupeni ¢lenmi v spravnej rade.
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9.4.2014 A7-0105/67

Pozmenujuci navrh 67
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2

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

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 10 — bod 4 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

aa) poskytuje poradenstvo tykajice sa
toho, ktoré vedecké priority sa maju
zaradit’ do strategického planu vyskumu,
pri¢om berie do uvahy vysledky vyskumu
vykonaného vedeckou skupinou pre
zdravie programu Horizont 2020

a spolocenské priority zhromaZdené
vd’aka zapojeniu verejnosti;

Or. en

Odovodnenie

Vedeckée vybory by mali byt do zostavovania planu viac zapojené, aby tento pldan
zodpovedajucim spésobom odrazal nazor Sirokej skaly vedeckych pracovnikov v tejto oblasti,
potreby verejného sektora a obcianske stanoviska.
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9.4.2014 A7-0105/68

Pozmenujuci navrh 68
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava A7-0105/2014
Teresa Riera Madurell

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2

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

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 10 — bod 4 — pismeno b b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

bb) vypracuiva odporucania Komisii pre
priebeZné hodnotenie spolocného podniku
IIL 2, pricom posudzuje zohl’'adnenie
spolocéenskych preferencii
zaznamenanych na zdklade zapojenia
verejnosti; poradenskd cinnost’ vedeckého
vyboru je riadne zohladiiovand;

Or. en

Odovodnenie

Vedecke vybory by sa mali jasne podielat na priebeznom hodnoteni.
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9.4.2014

Pozmenujuci navrh 69
Michéle Rivasi
v mene skupiny Verts/ALE

Sprava
Teresa Riera Madurell

A7-0105/69

A7-0105/2014

Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2
COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE)

Navrh nariadenia
Priloha 1 — ¢ast’ 12 —bod 1

Text predlozeny Komisiou

1. Forum zainteresovanych stran je
otvorené vSetkym zainteresovanym
stranam z verejného 1 sikromného sektora,
medzinarodnym zaujmovym skupinam

z ¢lenskych Statov, z pridruzenych krajin,
ako aj z inych krajin.

AM\1026578SK.doc

Pozmenujuci navrh

1. Forum zainteresovanych stran je
otvorené vSetkym zainteresovanym
stranam z verejného i sikromného sektora,
medzinarodnym zaujmovym skupinam

z Clenskych Statov, z pridruzenych krajin,
ako aj z inych krajin. Jeho ¢lenmi su
zdstupcovia zdruZeni pacientov,
organizdcii poskytovatel’ov zdravotnej
starostlivosti a d’alSie organizdcie
obcianskej spolocnosti.

Or. en
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