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Legenda dos simbolos utilizados

*  Processo de consulta

Processo de aprovagio
***]  Processo legislativo ordinario (primeira leitura)
***%[1  Processo legislativo ordinario (segunda leitura)
**#*[II  Processo legislativo ordindrio (terceira leitura)

T

(O processo indicado tem por fundamento a base juridica proposta no projeto
de ato.)

Alteragoes a um projeto de ato

Alteracdes do Parlamento apresentadas em duas colunas

As supressdes sdo assinaladas em itdlico e a negrito na coluna da esquerda.
As substituigdes sao assinaladas em itdlico ¢ a negrito na coluna da esquerda
e na coluna da direita. O texto novo ¢ assinalado em itdlico e a negrito na
coluna da direita.

A primeira e a segunda linhas do cabecalho de cada alteragdo identificam o
passo relevante do projeto de ato em apreco. Se uma alteragéo disser respeito
a um ato ja existente, que o projeto de ato pretenda modificar, o cabecalho
comporta ainda uma terceira e uma quarta linhas, que identificam,
respetivamente, o ato existente e a disposi¢@o visada do ato em causa.

Alteracdes do Parlamento apresentadas sob a forma de texto
consolidado

Os trechos novos sdo assinalados em italico e a negrito. Os trechos
suprimidos sdo assinalados pelo simbolo Iou rasurados (por exemplo:
"ABED"). As substitui¢des sdo assinaladas formatando o texto novo em
itdlico ¢ a negrito ¢ suprimindo, ou rasurando, o texto substituido.
Excegao: as modificagdes de natureza estritamente técnica introduzidas pelos
servigos com vista a elaboragdo do texto final ndo sdo assinaladas.
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PROJETO DE RESOLUGAO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a proposta de Regulamento do Conselho relativo a Empresa Comum Iniciativa

sobre Medicamentos Inovadores 2

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

(Consulta)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Conselho (COM(2013)0495),

— Tendo em conta o artigo 187.° e o artigo 188.°, primeiro paragrafo, do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, nos termos do qual foi consultado pelo Conselho

(C7-0259/2013),

— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatorio da Comissdo da Industria, da Investigac¢do e da Energia

(A7-0105/2014),

1. Aprova a proposta da Comissdo com as alteracdes nela introduzidas;

2. Convida a Comissao a alterar a sua proposta no mesmo sentido, nos termos do
artigo 293.°, n.° 2, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia;

3. Solicita ao Conselho que o informe, se entender afastar-se do texto aprovado pelo

Parlamento;

4. Solicita nova consulta, caso o Conselho tencione alterar substancialmente a proposta da

Comissao;

5. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho e a

Comissao.

Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 4

Texto da Comissdo

(4) O Regulamento (UE) n.°.../22013 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de ...
de 2013, que estabelece o Horizonte 2020
— Programa-Quadro de Investigacio e
Inovacio (2014-2020)'° visa obter um
maior impacto na investigacao e na

RR\1019337PT.doc
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Alteracdo

(4) O Regulamento (UE) n.” 1291/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho
(Horizonte 2020)!° visa obter um maior
impacto na investigacao e na inovagao
recorrendo a varios instrumentos,
nomeadamente as parcerias publico-
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inovacao mediante a combinacdo de
Jfundos do Programa-Quadro Horizonte
2020 com fundos do setor privado no
dmbito de parcerias publico-privadas em
areas fundamentais em que as atividades de
investigagdo e inovagao possam contribuir
para os objetivos mais vastos de
competitividade da Unido e para enfrentar
os desafios societais. A participagdo da
Unido nas referidas parcerias pode assumir
a forma de contribuigdes financeiras
concedidas a empresas comuns
estabelecidas com base no artigo 187.° do
Tratado, ao abrigo da Decisdo

n.° 1982/2006/CE.

10]0O ... [PO H2020]

Alteracio 2

Proposta de regulamento
Considerando 5

Texto da Comissdo

(5) Nos termos da Decisao (UE) n.°
[--.]/2013 do Conselho, de [...] de 2013,
que estabelece o Programa Especifico de
execucdo do Horizonte 2020

(2014-2020)", deve continuar a ser

PE523.015v02-00
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privadas em areas fundamentais em que as
atividades de investiga¢cdo e inovacao
possam contribuir para os objetivos mais
vastos de competitividade da Unido, para
alavancar o investimento privado e para
enfrentar os desafios societais. Estas
parcerias devem refletir uma contribuicdo
equilibrada de todos os parceiros, ser
responsaveis pela consecugdo das suas
metas e estar alinhadas com os objetivos
estratégicos da Unido relativos a
investigacdo, ao desenvolvimento e a
inovagdo. A governacgdo e o
Sfuncionamento destas parcerias devem ser
abertos, transparentes, eficazes e
eficientes e devem dar oportunidade de
participar a um vasto leque de partes
interessadas ativas nas dreas especificas
destas parcerias. A participagao da Unido
nas referidas parcerias pode assumir a
forma de contribui¢des financeiras
concedidas a empresas comuns
estabelecidas com base no artigo 187.° do
Tratado, ao abrigo da Decisdo

n.° 1982/2006/CE.

Regulamento (UE) n.” 1291/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 11
de dezembro de 2013, que cria o
Horizonte 2020, Programa-Quadro de
Investigagao e Inovagdo (2014-2020) e
que revoga a Decisdo n.” 1982/2006/CE
(JO L 347 de 20.12.2013, p. 104).

Alteracdo

(5) Nos termos do Horizonte 2020 e da
Decisao n.° 2013/743/UE" do Conselho (o
""Programa Especifico do Horizonte
2020") pode continuar a ser prestado apoio
as empresas comuns estabelecidas ao

RR\1019337PT.doc



prestado apoio as empresas comuns
estabelecidas ao abrigo da Decisdo (UE)
n.° 1982/2006/CE, nas condicoes
especificadas na Decisdo (UE) n.°
[.]72013.

11J0O ... [H2020 SP]

Alteracao 3

Proposta de Regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) A investigacao relacionada com os
futuros medicamentos serd realizada em
areas em que a combinacao dos objetivos
de competitividade a nivel societal,
biomédico e de saude publica exija a
reunido de recursos e a promog¢ao da
colaboragao entre os setores publico e
privado, com a participagdo das PME. O
ambito da iniciativa deve ser alargado a
todas as areas da investigacao e inovagao
sobre ciéncias da vida. As dreas devem ser
de interesse para a satide publica, conforme
identificadas no relatorio da Organizacao
Mundial de Satide sobre medicamentos
prioritarios para a Europa e o mundo, que
esta atualmente a ser atualizado, estando
prevista a publicacdo da nova versdo em
2013. Por conseguinte, a iniciativa deve
procurar assegurar a participagdo de um
mais vasto leque de parceiros, incluindo

RR\1019337PT.doc

abrigo do Horizonte 2020. Esse apoio estd
sujeito as condicdes especificadas no
Horizonte 2020 e no Programa Especifico
do Horizonte 2020, em especial as do
artigo 25.° do Horizonte 2020, bem como
a total conformidade com os principios
gerais estabelecidos no mesmo programa
e, nomeadamente, os principios sobre a
igualdade de género e o livre acesso.

1 Decisao 2013/743/UE do Conselho, de 3
de dezembro de 2013, que estabelece o
programa especifico de execugdo do
Horizonte 2020 — Programa-Quadro de
Investigagao e Inovagdo (2014-2020) e
que revoga as Decisoes 2006/971/CE,
2006/972/CE, 2006/973/CE, 2006/974/CE
€ 2006/975/CE (JO L 347 de 20.12.2013,
p- 965).

Alteracao

(8) A investigacao relacionada com os
futuros medicamentos serd realizada em
areas em que a combinacao dos objetivos
de competitividade a nivel societal,
biomédico e de saude publica exija a
reunido de recursos e a promog¢ao da
colaboragao entre os setores publico e
privado, com a participagdo das PME. O
ambito da iniciativa deve ser alargado
aquelas dreas da investigacdo e inovacao
sobre ciéncias da vida em que o valor
acrescentado desta iniciativa ja foi
comprovado. As areas devem ser de
interesse para a saide publica, conforme
identificadas no relatorio da Organizacao
Mundial de Satde sobre medicamentos
prioritarios para a Europa e o mundo, que
esta atualmente a ser atualizado, estando
prevista a publicacdo da nova versdo em
2013. Por conseguinte, a iniciativa deve

PE523.015v02-00
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empresas de média capitalizacdo, de
diferentes setores (por exemplo,
imagiologia biomédica, tecnologias da
informacao médica, industrias de
diagnostico e/ou de saude animal). Uma
participa¢do mais ampla contribuiria para
promover o desenvolvimento de novas
abordagens e tecnologias para a prevengao,
diagnostico e tratamento de doencas com
grande impacto na saude publica.

Alteracao 4

Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissdo

(9) A continuacao da presente iniciativa
deve também ter em conta a experiéncia
adquirida com o funcionamento da
Empresa Comum IMI, incluindo os
resultados da sua avaliacdo intercalar ¢
as recomendacoes’ das partes
interessadas, e ser implementada
utilizando uma estrutura mais adequada a
finalidade e regras que promovam a
eficiéncia e assegurem a simplificagdo a
nivel operacional. Para o efeito, a Empresa
Comum Iniciativa sobre Medicamentos
Inovadores 2 (seguidamente designada
«Empresa Comum IMI-2) deve adotar
regulamentacdo financeira especifica
conforme com as suas necessidades nos
termos previstos no artigo 209.° do
Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012

PE523.015v02-00
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procurar assegurar a participagao de um
mais vasto leque de parceiros, incluindo
PME, e empresas de média capitalizacio e
de média dimensdo que ndo estejam
presentes em mercados de capitais e com
potencial de inovagdo, de diferentes
setores (por exemplo, imagiologia
biomédica, tecnologias da informagao
médica, industrias de diagnostico e/ou de
saude animal), sendo que o nivel de
participagdo deve ser uma das referéncias
utilizadas para avaliar ex-post o éxito da
Empresa Comum IMI. Uma participacao
mais ampla, que incluisse o envolvimento
significativo de organizagoes de
investigagdo, organizacoes de doentes e
da sociedade civil, contribuiria para
promover o desenvolvimento de novas
abordagens e tecnologias para a preven¢ao,
diagnostico e tratamento de doengas com
grande impacto na saude publica.

Alteracdo

(9) A continuacdo da presente iniciativa
deve ter em conta os resultados da sua
avaliacdo intercalar e as recomendacoes
das partes interessadas, especialmente no
que dizg respeito as preocupacgoes
suscitadas pela politica relativa a
propriedade intelectual da Iniciativa sobre
Medicamentos Inovadores, e deve
garantir regras de governagcdo mais
claras. A continuagdo da presente
iniciativa deve também ter em conta a
experiéncia adquirida com o
funcionamento da Empresa Comum IMI e
ser implementada utilizando uma estrutura
mais adequada a finalidade e regras que
promovam a eficiéncia e assegurem a
simplificag@o a nivel operacional. Para o
efeito, a Empresa Comum Iniciativa sobre

RR\1019337PT.doc



do Parlamento Europeu e do Conselho, de
25 de outubro de 2012, relativo as
disposigoes financeiras aplicaveis ao
orcamento geral da Unido®.

14

http://ec.europa.eu/research/consultations/li
fe_science h2020/consultation_en.htm

15JO L 298 26.10.2012, p. 1.

Medicamentos Inovadores 2 (seguidamente
designada «Empresa Comum IMI-2») deve
adotar regulamentacao financeira
especifica conforme com as suas
necessidades nos termos previstos no
artigo 209.° do Regulamento (UE,
Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho®’.

14

http://ec.europa.eu/research/consultations/li
fe_science h2020/consultation_en.htm

15 Regulamento (UE, Euratom)

n.” 966/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2012,
relativo as disposi¢oes financeiras
aplicaveis ao or¢camento geral da Unido e
que revoga o Regulamento (CE, Euratom)
n.°1605/2002 (JO L 298 de 26.10.2012,

p. 1).

Justificagcdo

A IMI-2 deve ser o resultado de um processo de aprendizagem e dar resposta as deficiéncias
identificadas nas avaliagoes e no funcionamento quotidiano.

Alteracio 5

Proposta de regulamento
Considerando 14

Texto da Comissdo

(14) A participacao em agdes indiretas
financiadas pela Empresa Comum IMI-2
deve respeitar o disposto no Regulamento
(UE) n.%../2013 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de ... de 2013, que estabelece
as Regras de Participagdo e Difusdo
relativas ao «Horizonte 2020 — Programa
Quadro de Investigacdo e Inovagdo (2014-
2020)»¢.

RR\1019337PT.doc

Alteracao

(14) A participacao em agdes indiretas
financiadas pela Empresa Comum IMI-2
deve respeitar o disposto no Regulamento
(UE) n.°1290/2013 do Parlamento Europeu
e do Conselho’®. A Empresa Comum
IMI-2 garante a protegdo, exploragdo e
difusdo desses resultados por parte dos
participantes de forma a assegurar a
difusdo e exploracdo alargadas dos dados
da investigacao e o acesso ao produto
final a precos acessiveis.

PE523.015v02-00
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16 JO ... [H2020 RfP]

Regulamento (UE) n.” 1290/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 11
de dezembro de 2013, que estabelece as
regras de participacdo e difusdo relativas
ao "Horizonte 2020 — Programa-Quadro
de Investigacgdo e Inovagdo (2014-2020)"
e revoga o Regulamento (CE) n.”
1906/2006 (JO L 347 de 20.12.2013, p.
81).

Justificagdo

A partilha dos dados resultantes dos projetos da IMI-2 é essencial para refor¢ar os processos
colaborativos e cumulativos com vista a aumentar o conhecimento cientifico.

Alteracio 6

Proposta de Regulamento
Considerando 14-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 7

Proposta de Regulamento
Considerando 15

Texto da Comissdo

(15) A contribuicao financeira da Unido
deve ser gerida em conformidade com o
principio da boa gestdo financeira e com as
regras relevantes em matéria de gestdo

PE523.015v02-00

Alteracdo

(14-A) Sem prejuizo da avaliacdo
intercalar referida no artigo 11.° do
presente regulamento e em conformidade
com o artigo 26.° do Horizonte 2020, as
Iniciativas Tecnoldgicas Conjuntas,
enquanto instrumento de financiamento
especifico, devem estar sujeitas a uma
avaliagdo intercalar aprofundada, que
deve incluir especificamente uma andlise
a sua abertura, transparéncia, eficdcia e
eficiéncia.

Alteracao

(15) A contribui¢do financeira da Unido
deve ser gerida em conformidade com o
principio da boa gestdo financeira e com as
regras relevantes em matéria de gestdo

RR\1019337PT.doc



indireta estabelecidas no Regulamento
(UE, Euratom) n.° 966/2012 e no
Regulamento Delegado (UE)
n.°1268/2012, de 29 de outubro de 2012,
sobre as normas de execucdo do
Regulamento (UE, Euratom)

n.” 966/2012%

26JOL 362 de 31.12.12, p. 1.

Alteracio 8

Proposta de Regulamento
Considerando 18

Texto da Comissdo

(18) O auditor interno da Comissao deve
exercer em relagdo a Empresa Comum
IMI-2 as mesmas competéncias que exerce
em relacdo a Comissao.

Alteracao 9

Proposta de Regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) De acordo com o estabelecido no
artigo 287.°,n.° 1, do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, o ato
constitutivo dos organismos, servi¢os ou
agéncias instituidos pela Unido pode
excluir o exame das contas da totalidade
das receitas e despesas desses organismos,
servigos ou agéncias por parte do
Tribunal de Contas. De acordo com o

RR\1019337PT.doc

indireta estabelecidas no artigo 60.°, n.* 1
a 4, do Regulamento (UE, Euratom)

n.° 966/2012 e no Regulamento Delegado
(UE) n.” 1268/2012 S,

26 Regulamento Delegado (UE) n.’
1268/2012 da Comissdo, de 29 de outubro
de 2012, sobre as normas de execucdo do
Regulamento (UE, Euratom) n.” 966/2012
(JOL 362 de31.12.2012, p. 1).

Alteracao

(18) O auditor interno da Comissao deve
exercer em relagdo a Empresa Comum
IMI-2 as mesmas competéncias que exerce
em relacdo a Comissdo. O mesmo se aplica
ao Tribunal de Contas Europeu e ao
Parlamento Europeu.

Alteracao

(19) Em derrogacgao do disposto no artigo
60.°,1.° 7, e no artigo 209.° do
Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012,
a quitacdo relativa a execugdo orcamental
da Empresa Comum IMI-2 deve ser dada
pelo Parlamento Europeu, mediante
recomendacdo do Conselho. Assim, os
requisitos gerais em matéria de
informacgdo previstos no artigo 60.°, n.” 5,

PE523.015v02-00
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disposto no artigo 60.°, n.” 5, do
Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/2012,
as contas dos organismos ao abrigo do
artigo 209.° do Regulamento (UE,
Euratom) n.” 966/2012 devem ser
examinadas por um organismo de
auditoria independente que deve emitir
um parecer, nomeadamente sobre a
fiabilidade das contas e a legalidade e
regularidade das operacoes subjacentes. A
necessidade de evitar a duplicagdo do
exame das contas justifica que as contas
da Empresa Comum IMI-2 ndo devam ser
sujeitas a exame pelo Tribunal de Contas.

Alteracao 10

Proposta de Regulamento
Considerando 19-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 11

Proposta de regulamento
Considerando 19-B (novo)

PE523.015v02-00

12/60

desse regulamento nao se aplicam a
contribui¢do da Unido para a Empresa
Comum IMI-2, mas devem, na medida do
possivel, ser alinhados com os requisitos
aplicaveis aos organismos nos termos do
artigo 208.° do Regulamento (UE,
Euratom) n.° 966/2012. A verificagdo das
contas e da regularidade e legalidade das
operagoes subjacentes deve ser realizada
pelo Tribunal de Contas.

Alteracdo

(19-A) A Empresa Comum IMI-2 deve
funcionar de forma transparente,
facultando aos seus orgaos sociais todas
as informacaoes relevantes disponiveis e
divulgando publicamente informacoes
relativas ao seu funcionamento,
nomeadamente os projetos de ordem do
dia e as atas das reunidoes do Conselho de
Administracdo e do Comité Cientifico.
Além disso, os membros do Conselho de
Administracdo, do Comité Cientifico e o
Diretor Executivo devem publicar e
manter atualizada a respetiva declaragio
completa de atividades profissionais e
interesses financeiros.

RR\1019337PT.doc



Texto da Comissdo

Alteracao

(19-B) De modo a garantir uma
abordagem baseada em desafios, é
necessdrio um planeamento estratégico
coordenado das atividades de investigacio
e desenvolvimento no dmbito do objetivo
especifico «Saude, Alteragoes
Demogrdficas e Bem-Estary incluido na
prioridade «Desafios Societais» do
Horizonte 2020. Ao contribuir para
definir as prioridades de investigacgdo e
desenvolvimento, o Painel Cientifico para
a Saude deve ajudar a evitar a
fragmentacdo e assegurar que os
diferentes instrumentos de financiamento
ao abrigo destes Desafios Societais,
incluindo a IMI-2, contribuam para
melhorar a saude e o bem-estar ao longo
da vida de todos de forma coordenada.

Justificagcdo

Trata-se de procurar um alinhamento com o artigo 12.° do Regulamento-Quadro Horizonte

2020.

Alteracao 12

Proposta de regulamento
Considerando 21

Texto da Comissdo

(21) A Empresa Comum IMI-2 foi
constituida por um periodo que decorre até
31 de dezembro de 2017. A Empresa
Comum IMI-2 deve continuar a apoiar o
Programa de Investigagdo sobre
Medicamentos Inovadores mediante o
alargamento do ambito das atividades ao
abrigo de um conjunto de regras
modificado. A transi¢do da Empresa
Comum IMI para a Empresa Comum IMI-
2 deve ser harmonizada e sincronizada com
a transi¢do do Sétimo Programa-Quadro

RR\1019337PT.doc

Alteracdo

(21) A Empresa Comum IMI-2 foi
constituida por um periodo que decorre até
31 de dezembro de 2017. A Empresa
Comum IMI-2 deve continuar a apoiar o
Programa de Investigagdo sobre
Medicamentos Inovadores mediante a
execugdo das restantes atividades
previstas no programa de investigagdo
IMI, ao abrigo das regras da Empresa
Comum IMI. A transi¢ao da Empresa
Comum IMI para a Empresa Comum
IMI-2 deve ser harmonizada e sincronizada

PE523.015v02-00
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para o Programa-Quadro Horizonte 2020,
a fim de assegurar a melhor utilizacdo
possivel dos fundos disponiveis para a
investigagdo. Por razdes de seguranga e
clareza juridicas, o Regulamento (CE)

n.° 521/2008 deve, por conseguinte, ser
revogado e devem estabelecer-se
disposicdes transitorias.

com a transi¢do do Sétimo Programa-
Quadro para o Horizonte 2020, a fim de
assegurar a melhor utilizagao possivel dos
fundos disponiveis para a investigagdo. Por
razoes de seguranca e clareza juridicas, o
Regulamento (CE) n.° 521/2008 deve, por
conseguinte, ser revogado e devem
estabelecer-se disposigdes transitorias.

Justificagdo

Convém clarificar que a Empresa Comum IMI-2 esta simplesmente a executar as restantes
atividades inicialmente previstas até 2017 no ambito do programa de investigagcdo IMI, e
nada mais do que isso. Essas atividades devem obedecer ao «antigo» conjunto de regras do
Programa IMI, enquanto as atividades da Empresa Comum IMI-2 se devem pautar pelo
«novoy conjunto de regras. Ndo obstante tratar-se de um processo complexo, ndo deverdo
ocorrer, entre 2014 e 2017, quaisquer modificagoes ou interferéncias nos dois conjuntos de

regras.

Alteracio 13

Proposta de regulamento
Considerando 21-A (novo)

Texto da Comissdo

PE523.015v02-00

Alteracao

(21-A) Tendo em vista o objetivo global do
Programa-Quadro Horizonte 2020 de
uma maior simplificagcdo e harmonizagdo
das estruturas de financiamento da
investigacdo e inovagdo a nivel europeu,
as Empresas Comuns devem evitar a
existéncia de conjuntos de regras
diferentes dos previstos no
Programa-Quadro Horizonte 2020, e a
vigéncia de todas as parcerias
publico-privadas financiadas ao abrigo do
Horizonte 2020 deve orientar-se pela
vigéncia do Programa-Quadro, a fim de
evitar, no futuro, a existéncia em paralelo
de diferentes conjuntos de regras, assim
como encargos administrativos adicionais
conexos tanto para os participantes, como
para os organismos da Unido;

RR\1019337PT.doc



Alteracao 14

Proposta de regulamento
Considerando 21-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 15

Proposta de regulamento
Considerando 21-C (novo)

Texto da Comissdo

RR\1019337PT.doc
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Alteracdo

(21-B) A fim de ajudar a eliminar a
clivagem existente na Europa em termos
de investigacdo e inovagdo, devem ser
desenvolvidas complementaridades e
sinergias estreitas através dos Fundos
Estruturais. Sempre que possivel, a
interoperabilidade entre o Horizonte 2020
e os fundos estruturais deve ser
promovida. Serd incentivado o
financiamento cumulativo ou combinado.
Neste contexto, as medidas devem visar
explorar plenamente o potencial de todo o
talento existente na Europa e, assim,
otimizar o impacto economico e social da
investigacdo e da inovacdo, e serdo
distintas, mas complementares, das
politicas e agoes financiadas pelos
Fundos Estruturais.

Alteracao

(21-C) Devem ser aplicadas medidas que
promovam a participagdo de PME,
universidades e centros de investigagdo.
Neste contexto, devem ser identificadas e
resolvidas as barreiras que impedem a
participagdo de novos intervenientes no
programa.
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Alteracio 16

Proposta de regulamento
Considerando 21-D (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(21-D) Tendo em conta a importincia da
investigacdo fundamental na criacdo de
ideias de vanguarda que abram o
caminho a inovacgdo, convida a
apresentacdo de propostas de projetos de
colaboracgdo de 1&D no dominio da
investigacdo na drea da saude, no dmbito
do Programa-Quadro Horizonte 2020,
para além e em paralelo com as atividades
da Empresa Comum IMI-2,
nomeadamente no que diz respeito a
investigacdo nos niveis de preparagdo
tecnologica 1 a 4;

Justificagdo

Nos termos do Regulamento H2020, as atividades de I&D abrangidas pelas ITC devem
também ser incluidas nos convites lang¢ados regularmente a apresentag¢do de propostas no
dambito dos programas de trabalho do Horizonte 2020. No caso da IMI-2, a investigag¢do em
colaboragdo deve realizar-se em paralelo com as atividades da IMI-2 em niveis de
preparagdo tecnologica inferiores, a fim de obter uma inclusdo mais ampla das universidades
e das PME na investiga¢do na area da saude financiada pela UE, para garantir o equilibrio
adequado entre os niveis de preparagdo tecnologica inferiores e superiores, criar um
ambiente de investigacdo competitivo e impulsionar a futura inovagdo.

Alteracio 17

Proposta de regulamento
Considerando 21-E (novo)

Texto da Comissdo

PE523.015v02-00
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Alteracao

(21-E) Tendo devidamente em conta as
sinergias pretendidas entre o
Programa-Quadro Horizonte 2020 e os
Fundos Estruturais, assim como 0s
programas de financiamento da 1&D
nacionais e regionais pertinentes, as
regioes da UE devem ser incentivadas a
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contribuir de forma proativa para as
atividades da Empresa Comum IMI-2, por
exemplo, através da concessdo de apoio
financeiro as infraestruturas relevantes
no dominio da investigagdo, da
elaboracdo de propostas e da andlise dos
resultados das investigagoes ou das
atividades em rede dos intervenientes em
causa, com o objetivo de maximizar o
impacto regional das atividades da
Empresa Comum IMI-2 e das respetivas
potencialidades em matéria de criagdo de
emprego e de crescimento a nivel
regional.

Justificagdo

O Parlamento Europeu conseguiu introduzir um novo artigo no Regulamento-Quadro
Horizonte 2020 que exige expressamente a criagdo de novas sinergias entre o Horizonte 2020
e os Fundos Estruturais. Neste contexto, as ITC ndo devem constituir excegdo. As regioes
devem ser incentivadas a contribuir para as suas atividades, tendo em vista, nomeadamente,
o seu enorme potencial para o refor¢o dos agregados regionais.

Alteracio 18

Proposta de Regulamento
Artigo 1

Texto da Comissdo

Para fins de execuc¢ao da Iniciativa
Tecnoldgica Conjunta sobre Medicamentos
Inovadores, € constituida uma empresa
comum na acec¢ao do artigo 187.° do
Tratado (a seguir denominada «kEmpresa
Comum IMI-2»), por um periodo com
inicio em 1 de janeiro de 2014 e termo em
31 de dezembro de 2024.

Alteracao 19
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Alteracao

Para fins de execu¢ao da Iniciativa
Tecnoldgica Conjunta sobre Medicamentos
Inovadores, ¢ constituida uma empresa
comum na acecao do artigo 187.° do
Tratado (a seguir denominada «Empresa
Comum IMI-2»), por um periodo com
inicio em 1 de janeiro de 2014 e termo em
31 de dezembro de 2024. Ndo obstante, de
acordo com a duragdo do Regulamento
(UE) n.” 1291/2013 ("' Programa-Quadro
Horizonte 2020"), todos os convites a
apresentagdo de propostas serdo lancados
até 31 de dezembro de 2020.
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Proposta de Regulamento
Artigo 2

Texto da Comissdo

Objetivos

A Empresa Comum IMI-2 tem os seguintes
objetivos:

(a) Contribuir para a aplicagao do
Regulamento (UE) n.” [...]/2013/UE
[Programa-Quadro Horizonte 2020/, em
particular a parte ... da Decisao (UE) n.’
[---]72013/UE [Programa Especifico de
execugdo do Programa-Quadro Horizonte
2020] e, em especial, para a melhoria da
satide e do bem-estar dos cidaddos
europeus.

(b) Contribuir para os objetivos da
Iniciativa Tecnoldgica Conjunta sobre
Medicamentos Inovadores, em particular
com vista a:

1) Aumentar a taxa de sucesso em ensaios
clinicos de medicamentos prioritarios
identificados pela Organizacdo Mundial de
Saunde;

i1) No ambito da criagdo de medicamentos,
reduzir o tempo necessario para obter a
prova clinica de conceito, designadamente
no que respeita as doencas imunologicas,
respiratorias, neurologicas e
neurodegenerativas;

ii1) Desenvolver novas terapéuticas para
doencas relativamente as quais existe uma
forte necessidade por satisfazer, como a
doenga de Alzheimer, e incentivos de
mercado limitados, como a resisténcia a
agentes antimicrobianos;
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Alteracao

Objetivos

A Empresa Comum IMI-2 tem os seguintes
objetivos:

(a) Contribuir para a aplicagao do
Programa-Quadro Horizonte 2020, em
particular a parte IIT da Decisao
2013/743/UE e, em especial, para a
melhoria da satde e do bem-estar dos
cidadados europeus.

(b) Apoiar a realizacdo dos objetivos das
politicas publicas no dominio da satide
através da Iniciativa Tecnoldgica Conjunta
sobre Medicamentos Inovadores, como
determinam as prioridades de
investigacdo e inovacdo definidas no
Programa-Quadro Horizonte 2020, em
particular com vista a:

1) Aumentar a taxa de sucesso em ensaios
clinicos de medicamentos e terapéuticas
prioritarios identificados pela Organizacao
Mundial de Satide com vista a satisfazer
necessidades terapéuticas e de saude
publica, bem como onde os incentivos ao
investimento isolado do setor privado se
revelem insuficientes,

11) No ambito da criagdo de medicamentos,
reduzir o tempo necessario para obter a
prova clinica de conceito, designadamente
no que respeita as doencas imunoldgicas,
respiratorias, neurologicas e
neurodegenerativas;

ii1) Desenvolver novas vacinas, métodos
de diagnostico, medicamentos e
terapéuticas para doencas relativamente as
quais existe uma forte necessidade por
satisfazer, como a doenga de Alzheimer e a
resisténcia a agentes antimicrobianos em
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1v) Desenvolver biomarcadores de
diagnostico e tratamento para doengas
claramente associadas a relevancia clinica
e aprovadas por entidades reguladoras;

v) Reduzir a taxa de insucesso de vacinas
candidatas nos ensaios clinicos de fase 111
através de novos biomarcadores para
verificacdes iniciais da eficacia e
seguranga;

vi) Melhorar o processo de
desenvolvimento de farmacos, apoiando a
criacdo de instrumentos, normas e
estratégias de avaliag¢do da eficacia, da
seguranca ¢ da qualidade dos produtos de
saude regulamentados.
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geral, e incentivos de mercado limitados,
tais como as doencas raras/ orfas;

1v) Apoiar o desenvolvimento de
biomarcadores de diagndstico e tratamento
para doencas claramente associadas a
relevancia clinica e aprovadas por
entidades reguladoras;

v) Reduzir a taxa de insucesso de vacinas
candidatas nos ensaios clinicos de fase 111
através de novos biomarcadores para
verificagoes iniciais da eficacia e
seguranca;

vi) Melhorar o processo de
desenvolvimento de farmacos, apoiando a
criacdo de instrumentos, normas e
estratégias de avaliagdo da eficacia, da
eficiéncia, da seguranca, dos beneficios
terapéuticos e da qualidade dos produtos
de satde regulamentados;

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

(b-A) Promover a participagdo das PME
nas suas atividades, em consondncia com
os objetivos do Programa-Quadro
Horizonte 2020;

(b-B) Facilitar a transicdo para um
sistema de inovagdo aberto, refor¢ando os
processos colaborativos e cumulativos
para aumentar o conhecimento cientifico;

(b-C) Procurar obter terapéuticas
disponiveis e a preg¢os comportdveis, em
consondncia com os objetivos e
prioridades da UE para a I&D na drea da
saude estabelecidos no Programa-Quadro
Horizonte 2020.

Os projetos executados no ambito da
Empresa Comum IMI-2 apds convites a
apresentacdo de propostas abertos podem
incluir qualquer instituicdo elegivel como
participante e coordenador.
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Alteracio 20

Proposta de Regulamento
Artigo 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

Artigo 2.°-A
Ambito de atividades

1. A fim de cumprir os objetivos definidos
no artigo 2.°, da Empresa Comum IMI-2
pode financiar as atividades de
investigacdo e desenvolvimento
abrangidas pelos niveis de preparacdo
tecnologica 2 a 6.

2. Caso o programa de investigagdo da
Empresa Comum IMI-2 preveja
atividades de inovacdo abrangidas pelos
niveis de preparacgdo tecnologica 7 a 8, as
taxas de financiamento destinadas a agoes
indiretas serdo reduzidas, conforme
estabelecido no artigo 28.° do
Regulamento (UE) n.” 1268/2013.

Justificagdo

O presente artigo pretende clarificar o dmbito das atividades da Empresa Comum IMI-2,
nomeadamente no que respeita aos niveis de preparacgdo tecnologica relevantes abrangidos
pelo seu programa de investigagdo. As Regras de Participa¢do exigem ainda que se leve em
maior consideragdo o conceito de niveis de preparac¢do tecnologica na determinagdo dos
niveis de financiamento.

Alteracio 21

Proposta de Regulamento
Artigo 3 — n.° 1 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo Alteragado
A contribui¢do maxima da Unido, A contribui¢do maxima da Unido,
incluindo as dotagoes EFTA, atribuida a incluindo as contribuicées dos
Empresa Comum IMI-2 para as despesas Estados-Membros da Associagdo
PES523.015v02-00 20/60 RR\1019337PT.doc



administrativas e operacionais ¢ de 1725
milhées de EUR, com a seguinte
constituicao:

Alteracao 22

Proposta de regulamento
Artigo 3 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Até 1500 milhées de EUR para igualar
as contribui¢cdes da EFPIA ou das suas
entidades constituintes ou afiliadas;

Alteracio 23

Proposta de regulamento
Artigo 3 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 24

Proposta de Regulamento
Artigo 3 — n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

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

artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea iv), e
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Europeia de Comércio Livre (EFTA),
atribuida @ Empresa Comum IMI-2 para as
despesas administrativas e operacionais ¢
de 1 638 750 000 de EUR, com a seguinte
constitui¢ao:

Alteracdo

(a) Até 1 425 000 000 de EUR para
acrescentar as contribuicoes da EFPIA ou
das suas entidades constituintes ou
afiliadas;

Alteracdo

(b) Até 213 750 000 de EUR para
acrescentar as contribuigoes adicionais de
outros membros, parceiros associados ou
suas entidades constituintes ou afiliadas.

Alteracao

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

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

Alteracio 25

Proposta de Regulamento
Artigo 3 — n.° 3 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O acordo de delegagao referido no n.° 2
deve abranger os elementos enumerados no
artigo 58.°, n.° 3, nos artigos 60.° ¢ 61.° do
Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012
e no artigo 40.° do Regulamento Delegado
(UE) n.° 1268/2012 da Comissao, bem
como os seguintes elementos:

Alteracio 26

Proposta de regulamento
Artigo 3.° — n.’ 3 — alinea c)

Texto da Comissdo

(c) Indicadores de desempenho especificos
relacionados com o funcionamento da
Empresa Comum IMI-2;

Alteracio 27

Proposta de Regulamento
Artigo 3 — n.° 3 — alinea d)

Texto da Comissdo

(d) Disposi¢des relativas a apresentagdo
dos dados necessarios para assegurar que a

Comissao possa cumprir as suas obrigagdes

PE523.015v02-00

do artigo 60.% n.%s 1 a 4, e do artigo 61.°
do Regulamento (UE, Euratom)

n.° 966/2012 no que diz respeito aos
organismos mencionados no artigo 209.°
do referido regulamento.

Alteragado

referido no n.° 2 deve abranger os
elementos enumerados no artigo 58.°, n.° 3,
no artigo 60.°, n.* 1 a 4, ¢ no artigo 61.°
do Regulamento (UE, Euratom)

n.° 966/2012 e no artigo 40.° do
Regulamento Delegado (UE)

n.° 1268/2012 da Comissao, bem como, os
seguintes elementos:

Alteracdo

(c) Indicadores de desempenho especificos
relacionados com o funcionamento da
Empresa Comum IMI-2 referidos no
anexo;

Alteracao
(d) Disposi¢des relativas a apresentagao

dos dados necessarios para assegurar que a
Comissao possa cumprir as suas obrigagdes
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de difusao e comunica¢ao de informacdes;

Alteracio 28

Proposta de Regulamento
Artigo 5

Texto da Comissdo

A Empresa Comum IMI-2 aprova a sua
regulamentacao financeira especifica nos
termos do disposto no artigo 209.° do
Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012
e do Regulamento (UE) n.° ...
[Regulamento Delegado relativo ao
regulamento financeiro-tipo aplicdvel as
PPPJ.

Alteracio 29

Proposta de regulamento
Artigo 11

Texto da Comissdo

Avaliagao

1. A Comissdo procede, até 31 de
dezembro de 2017, a uma avaliagao
intercalar da Empresa Comum IMI-2. A
Comissao comunica as conclusdes da
avaliacdo, acompanhadas das suas
observagoes, ao Parlamento Europeu e ao
Conselho até 30 de junho de 2018.

RR\1019337PT.doc

de difusao e comunicagao de informacoes,
nomeadamente informacoes completas
sobre todas as propostas e convengées de
subvencdo e parceiros correspondentes, a
introduzir atempadamente na base de
dados global do Programa-Quadro
Horizonte 2020 [ECORDAJ;

Alteragado

Sem prejuizo do disposto no artigo 12.°, a
empresa comum ECSEL adota as suas
regras financeiras especificas em
conformidade com o artigo 209.° do
Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012
e com o Regulamento (UE) n.° ...

Alteracao

Relatoérios e avaliagao

1. A Comissdo organiza, até 30 de junho
de 2017, uma avaliagao intercalar
independente da Empresa Comum IMI-2,
que deve ter em consideragdo as
recomendacoes gerais prestadas pelo
Painel Cientifico para a Saude em
conformidade com o artigo 12.°, n.” 2, do
Programa-Quadro Horizonte 2020 e o
aconselhamento do Comité Cientifico.
Esta avaliagdo deve, inter alia, comparar
os resultados intercalares alcancados pela
IMI-2 com os indicadores especificos que
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constam da lista da clausula 18.°-A dos
Estatutos incluida no anexo do presente
regulamento. A Comissao comunica as
conclusodes da avaliagdo, acompanhadas
das suas observagoes, ao Parlamento
Europeu e ao Conselho até 31 de dezembro
de 2017. Os resultados da avaliacido
intercalar independente da Empresa
Comum IMI-2 devem ser considerados na
avaliagdo intercalar do Programa-Quadro
Horizonte 2020.

Nos termos do artigo 32.° do
Programa-Quadro Horizonte 2020 e como
parte da Avaliacao Intercalar do
Horizonte 2020, as Iniciativas
Tecnoldgicas Conjuntas, como
instrumento de financiamento do
Programa-Quadro Horizonte 2020, devem
ser objeto de uma andlise aprofundada,
que deve incluir, entre outros, uma
andlise da abertura, transparéncia e
eficiéncia das parcerias publico-privadas
com base no artigo 187.° do Tratado sobre
0 Funcionamento da Unidao Europeia.

A fim de fazer face a situagoes imprevistas
ou a novos desenvolvimentos e
necessidades, a Comissdo pode, apos a
andlise da avaliacdo intercalar do
Programa-Quadro Horizonte 2020, no
dambito do processo orcamental anual,
rever o or¢camento da Empresa Comum
IMI-2.

O Diretor Executivo apresenta ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um
relatorio anual sobre os progressos
realizados pela Empresa Comum IMI-2.
Esse relatorio deve conter pormenores da
execu¢do que incluam o niimero de
propostas apresentadas, o numero de
propostas selecionadas para
financiamento, o tipo de participantes,
nomeadamente as PME, e estatisticas por
pais.
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Alteraciao 30

Proposta de regulamento
Artigo 12

Texto da Comissdo

1. A quitag@o quanto a execugao do
or¢gamento no que diz respeito a
contribui¢do da Unido para a Empresa
Comum IMI-2 faz parte da quitacio dada
a Comissdo pelo Parlamento Europeu, sob
recomendacao do Conselho, de acordo com
o procedimento previsto no artigo 319.° do
Tratado.

2. A Empresa Comum IMI-2 deve
cooperar plenamente com as instituigcoes
envolvidas no procedimento de quitacio e
facultar, quando adequado, todas as
informacoes adicionais necessdrias. Neste
contexto, pode ser convidada a estar
representada em reunioes com as
instituig¢oes ou organismos relevantes e a
assistir o gestor orcamental da Comissao
por delegacio.

Alteracao 31

Proposta de regulamento
Artigo 13 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

2. A fim de assegurar a coeréncia, a
Comissao pode decidir proceder as
auditorias referidas no n.° 1 em relagdo aos
participantes que receberam financiamento
da Empresa Comum IMI-2.

Alteracdo

1. A quitag@o quanto a execugdo do
orgamento no que diz respeito a
contribui¢do da Unido para a Empresa
Comum IMI-2 é dada pelo Parlamento
Europeu, sob recomendag¢do do Conselho,
de acordo com o procedimento previsto na
regulamentacdo financeira da Empresa
Comum IMI-2.

Alteracdo

2. A fim de assegurar a coeréncia, a
Comissao pode decidir proceder as
auditorias referidas no n.° 1 em relagdo aos
participantes que receberam financiamento
ou contribuiram para as atividades
financiadas pela Empresa Comum IMI-2.

Justificagdo

Todos os parceiros que participam nas atividades de investigagdo e inovagdo da IMI-2 devem

estar sujeitos a auditorias.
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Alteraciao 32

Proposta de regulamento
Artigo 14 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

1. Sem prejuizo do disposto na

clausula 17, n.° 4, dos Estatutos
constantes do anexo, a Empresa Comum
IMI-2 deve conceder aos funcionarios da
Comissao e a outras pessoas por esta
autorizadas, bem como ao Tribunal de
Contas, acesso aos seus locais e
instalagdes, bem como a todas as
informacdes, incluindo informacodes em
formato eletronico, necessarias para a
realizagdo das suas auditorias.

Alteracio 33

Proposta de regulamento
Artigo 14 — paragrafo 3 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) a Comissao e o Tribunal de Contas a
realizar as referidas auditorias aos
beneficiarios de financiamento da
Empresa Comum IMI-2, de acordo com as
respetivas competéncias.

Alteraciao 34

Proposta de Regulamento
Artigo 14 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo

PE523.015v02-00

Alteracdo

1. A Empresa Comum IMI-2 deve
conceder aos funcionarios da Comissao ¢ a
outras pessoas por esta autorizadas, bem
como ao Tribunal de Contas, acesso aos
seus locais e instalacdes, bem como a todas
as informagoes, incluindo informagdes em
formato eletronico, necessarias para a
realizagdo das suas auditorias.

Alteracao

(b) a Comissao e o Tribunal de Contas a
realizar as referidas auditorias aos
participantes nas atividades de
investigacdo e inovacdo financiadas pela
Empresa Comum IMI-2, de acordo com as
respetivas competéncias.

Alteracdo

5-A. Os membros do pessoal da Empresa
Comum, o Diretor Executivo e os
membros do Conselho de Administragdo
devem denunciar junto do OLAF, sem
demora e sem que lhes sejam imputadas
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responsabilidades por essa denuncia, as
fraudes de que tenham tido conhecimento
no exercicio das suas fungoes ou
mandatos.

Justificagdo

O combate a fraude deve ser uma prioridade da Unido. Esta disposi¢cdo de revela¢do que
funciona ja, pelo menos, num Estado-Membro, é um instrumento muito util para a
consecugdo desse objetivo.

Alteracio 35

Proposta de regulamento
Artigo 16 — paragrafo 2

Texto da Comissdo Alteragado

2. O Conselho de Administragdo da Suprimido
Empresa Comum IMI-2 pode adotar

disposigoes prdticas de execugdo do

Regulamento (CE) n.” 1049/2001.

Justificagdo

As disposigoes do Regulamento (CE) n.° 1049/2001 ja preveem que as institui¢oes da UE
fornegam acesso aos documentos.

Alteracio 36

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

Texto da Comissdo Alteragado

3-A. Os membros do Conselho de
Administracdo 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 declaragoes
incluem as informacoes seguintes:

(a) A atividade profissional da pessoa em
causa e a sua participagdo em conselhos
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Alteracio 37

Proposta de regulamento
Artigo 17

Texto da Comissdo

Regras de participacao e difusao

O Regulamento (UE) n.° ... [Regras de
Participacdo e Difusdao Horizonte 2020] ¢
aplicavel as acdes financiadas pela
Empresa Comum IMI-2. Nos termos do
referido regulamento, a Empresa Comum
IMI-2 ¢ considerada um organismo de
financiamento e presta apoio financeiro a
agoes indiretas, conforme estabelecido na
clausula 1 dos Estatutos constantes do
anexo.
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de administracdo ou comités de empresas
privadas, organizacoes
ndo-governamentais e associagoes;

(b) Participacgoes detidas em empresas ou
parcerias com potenciais implicacoes em
politicas publicas ou que confiram a
pessoa em causa uma influéncia
significativa nos assuntos dessas
empresas ou parcerias;

Alteracao

Regras de participacao e difusao

O Regulamento (UE) n.° 1290/2013 e as
decisoes da Comissao relevantes para a
respetiva aplicagdo sdo aplicaveis as agdes
indiretas financiadas pela Empresa Comum
IMI-2. Nos termos do referido
regulamento, a Empresa Comum IMI-2 ¢
considerada um organismo de
financiamento e presta apoio financeiro a
acoes indiretas, conforme estabelecido na
clausula 1 dos Estatutos constantes do
anexo.

As derrogacgoes previstas no artigo 1.°,
n.’ 3, do Regulamento (UE) n.” 1290/2013
devem ser aplicadas de forma coerente de
modo a garantir a certeza juridica e
processual de todos os participantes,
permitir a participacdo mais alargada
possivel e garantir um tratamento justo e
equitativo dos participantes no que toca a
propriedade e ao acesso aos resultados
gerados pelos projetos da Empresa
Comum IMI-2. As derrogagoes nao
podem ter efeitos dissuasores na
participagdo das universidades,
organizagoes de investigacdo sem fins
lucrativos ou PME.
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Alteraciao 38

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

Texto da Comissdo Alteracdo

Regra geral, a Empresa Comum IMI-2
aplica as regras de difusdo e exploracio
estabelecidas no Programa-Quadro
Horizonte 2020. Além disso, deve elaborar
orientagoes vinculativas que garantam:

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

- uma gestao da propriedade intelectual e
prdticas de licenciamento que visem
assegurar um acesso mais alargado e a
precos comportdveis aos produtos finais;

Importa garantir que pequenos
intervenientes, tais como as organizagoes
de investigacdo, as universidades e as
PME, possam participar com éxito em
modelos de inovacgdo aberta.

Justificagdo

No quadro da IMI-1, as tentativas de estabelecer modelos de inovacdo mais abertos no
ambito de projetos isolados estdo a revelar-se geradoras de dificuldades, nomeadamente
para intervenientes de menor dimensdao como as PME, universidades e organizagoes de
investiga¢do. Embora ndo se deva perder de vista o objetivo de estabelecer modelos de
inovagdo aberta,, deve ser dada mais atengdo tanto as necessidades dos pequenos
intervenientes como a necessidade publica de permitir um acesso mais alargado e a pregos
comportadveis aos produtos finais. A proposta da IMI é omissa quanto a estes aspetos.

Alteraciao 39

Proposta de Regulamento
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Artigo 17 — paragrafo 1-B (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

De acordo com os principios da
transparéncia e da ndo-discriminagdo
previstos nos artigos 60.°, n.° 1, e 128.°,
n.’ 1, do Regulamento (UE, Euratom)
n.” 966/2012 e no artigo 16,° do presente
regulamento, os convites a apresentagdo
de propostas organizados pela Empresa
Comum IMI-2 sao publicados no Portal
dos Participantes do Programa-Quadro
Horizonte 2020, na Internet.

Justificagdo

Durante as negociagoes trilaterais do Programa-Quadro Horizonte 2020, as institui¢oes
concordaram promover uma maior coeréncia de todas as possibilidades de convites a
apresentagdo de propostas ao abrigo do mesmo. Para o efeito, a Comissdo prometeu
promover a publicacdo de convites a apresentagdo de propostas organizados pelas ITC no
Portal dos Participantes do Programa-Quadro Horizonte 2020. Todas concordaram seguir
esta abordagem. A presente alteragdo visa tornar uma obrigacdo autoimposta num requisito
legal, garantindo informagdo simples e acessivel aos requerentes.

Alteracao 40

Proposta de regulamento
Artigo 19 —n.° 5

Texto da Comissdo

5. Quaisquer dotagdes ndo utilizadas ao
abrigo do Regulamento (CE) n.® 73/2008
sdo transferidas para a Empresa Comum
IMI-2.

Alteracdo

5. Somente as dotagdes indispensdveis
para cobrir os custos administrativos
decorrentes dos convites a apresentacdo
de propostas ao abrigo do Regulamento

(CE) n.° 73/2008 sao transferidas das
dotagoes nao utilizadas ao abrigo desse

Regulamento para a Empresa Comum
IMI-2.

Justificagdo

Qualquer dotagdo or¢camental nao utilizada na IMI-1 que ndo seja indispensavel para cobrir
as despesas administrativas para concluir a IMI-1 deve ser utilizada para financiar projetos
do PQ7, por exemplo, para apoiar projetos que se encontram na lista de reserva.
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Alteracio 41

Proposta de regulamento
Anexo 1 - ponto 1

Texto da Comissdo

Sao as seguintes as fungdes atribuidas a
Empresa Comum IMI-2:

(a) Mobilizar os recursos publicos e
privados necessarios para atingir os
objetivos da Empresa Comum IMI-2;

(b) Proceder a revisdo regular da Agenda
de Investigacao Estratégica da Empresa
Comum IMI-2 e aos respetivos
ajustamentos necessarios em fun¢do dos
progressos cientificos ocorridos durante a
sua execucao;

(c) Estabelecer e desenvolver uma
cooperagdo estreita e a longo prazo entre a
Unido, outros membros, parceiros
associados e outras partes interessadas,
nomeadamente outras industrias, entidades
reguladoras, organizacdes de doentes,
instituigdes académicas e centros clinicos,
bem como uma cooperagdo entre a
industria e as instituicdes académicas;

(d) Promover a coordenacdo com as
atividades europeias, nacionais e
internacionais nesta area € comunicar e
interagir com os Estados-Membros e os
paises associados ao Programa-Quadro
Horizonte 2020;

(e) Prestar apoio efetivo a investigacao e
inovagao no dominio das ciéncias da vida
principalmente através de subvencgaes,

RR\1019337PT.doc

Alteracao

Sao as seguintes as fung¢des atribuidas a
Empresa Comum IMI-2:

(a) Alavancar os investimentos privados e
mobilizar os recursos publicos e privados
necessarios para atingir os objetivos da
Empresa Comum IMI-2;

(b) Proceder a revisao regular da Agenda
de Investigacdo Estratégica da Empresa
Comum IMI-2 e aos respetivos
ajustamentos necessarios em fun¢ao dos
progressos cientificos ocorridos durante a
sua execucao, tendo em consideracdo os
resultados das andlises do Painel
Cientifico da Saude do Horizonte 2020,
nos termos do artigo 12.° do
Programa-Quadro Horizonte 2020.

(c) Estabelecer e desenvolver uma
cooperagao estreita e a longo prazo entre a
Unido, outros membros, parceiros
associados e outras partes interessadas,
nomeadamente outras industrias, entidades
reguladoras, organizacdes de doentes,
instituigdes académicas, organismos de
investigacdo e centros clinicos, bem como
uma cooperacao entre a industria e as
instituicdes académicas, assegurando
simultaneamente uma participagao tio
alargada quanto possivel,

(d) Promover a coordenacao com as
atividades europeias, nacionais e
internacionais nesta area € comunicar €
interagir com os Estados-Membros e os
paises associados ao Programa-Quadro
Horizonte 2020;

(e) Prestar apoio efetivo a investigagao e
inovacao pré-concorrenciais no dominio
das ciéncias da vida relacionadas com a
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(f) Definir e executar o plano de trabalho
anual da Empresa Comum IMI-2
principalmente através de convites a
apresentacao de propostas;

(g) Lancar convites a apresentacdo de
propostas e quaisquer outros
procedimentos necessarios para o
financiamento, a avaliagdo das propostas e
a concessao de financiamento a projetos,
de acordo com as regras aplicaveis e dentro
dos limites dos fundos disponiveis;

(h) Desenvolver atividades de informacao,
comunicagao, exploragdo e difusdao
aplicando, mutatis mutandis, o disposto no
artigo 22.° do Regulamento (UE) n.’
.../2013 [Programa-Quadro Horizonte
2020/,

(1) Organizar uma reunido, no minimo,
uma vez por ano com os grupos de
interesses a fim de garantir a abertura e a
transparéncia das atividades de
investigagdo da Empresa Comum IMI-2
face as respetivas partes interessadas;

(j) Exercer quaisquer outras fungdes
necessarias para atingir os objetivos
referidos no artigo 2.° do presente
regulamento.

PE523.015v02-00

saude, incluindo a investigacdo
pré-concorrencial relacionada com as
fases pré-clinicas de desenvolvimento de
farmacos e de ensaios clinicos inovadores
que respondam as necessidades no
dominio da saude publica e onde os
incentivos ao investimento isolado do
setor privado se revelem insuficientes,
como avaliou o Comité Cientifico da IMI.

(f) Definir e executar o plano de trabalho
anual da Empresa Comum IMI-2
principalmente através de convites a
apresentacao de propostas abertos e
concorrenciais;

(g) Lancar convites a apresentacdo de
propostas abertos e concorrenciais ¢
quaisquer outros procedimentos
necessarios para o financiamento, a
avaliacdo das propostas € a concessao de
financiamento a projetos, de acordo com as
regras aplicaveis e dentro dos limites dos
fundos disponiveis;

(g-A) Publicar informacgoes sobre os
projetos, nomeadamente os nomes dos
participantes e o montante da
contribuigdo financeira da empresa
comum IMI-2 por participante;

(h) Desenvolver atividades de informacao,
comunicacao, exploragdo e difusdo
aplicando o disposto no artigo 22.° do
Programa-Quadro Horizonte 2020;

(1) Organizar uma comunicagdo regular e
uma reunido, no minimo, uma vez por ano
com os grupos de interesses a fim de
garantir a abertura, a transparéncia e a
responsabilidade das atividades de
investigacdo da Empresa Comum IMI-2
face as respetivas partes interessadas
através do Forum de Partes Interessadas:;

(j) Exercer quaisquer outras fungdes
necessarias para atingir os objetivos
referidos no artigo 2.° do presente
regulamento.
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Alteracio 42

Proposta de regulamento
Anexo 1 — ponto 2

Texto da Comissdo

1. Os membros da Empresa Comum IMI-2
sdo 0s seguintes:

(a) A Unido, representada pela Comissao;

(b) Apos aceitacao dos presentes Estatutos
em declaragdo de apoio, a Federacao
Europeia das Associacdes e Industrias
Farmacéuticas (seguidamente designada
«EFPIAY®).

2. Desde que contribua para o
financiamento referido na clausula 13 dos
presentes Estatutos para a realizag¢ao dos
objetivos da Empresa Comum IMI-2
descritos no artigo 2.° do presente
regulamento e que aceite os presentes
Estatutos, qualquer entidade juridica que
apoie direta ou indiretamente a
investigacdo e a inovagdo num Estado-
Membro ou num pais associado ao
Programa-Quadro Horizonte 2020 pode
solicitar a sua adesdo como membro da
Empresa Comum IMI-2.

3. Apos a aceitagdo dos presentes estatutos
por meio de uma declaragdo de apoio,
qualquer entidade juridica que nao seja um
membro ou uma entidade constituinte de
um membro ou uma entidade afiliada de
qualquer deles, que apoie, no seu dominio
especifico de investigagdo, os objetivos da
Empresa Comum IMI-2, num Estado-
Membro ou num pais associado ao
Programa-Quadro Horizonte 2020, pode
solicitar a sua adesdo como parceiro
associado da Empresa Comum IMI-2. A
declaragao de apoio deve descrever
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Alteracao

1. Os membros da Empresa Comum IMI-2
s30 os seguintes:

(a) A Unido, representada pela Comissao;

(b) Apos aceitacao dos presentes Estatutos
em declaragdo de apoio, a Federacao
Europeia das Associac¢des e Industrias
Farmacéuticas (seguidamente designada
«EFPIA»), uma organizacdo sem fins
lucrativos de direito suico (numero de
registo 4749) com sede permanente em
Bruxelas (Bélgica).

2. Desde que contribua para o
financiamento referido na clausula 13 dos
presentes Estatutos para a realizagdo dos
objetivos da Empresa Comum IMI-2
descritos no artigo 2.° do presente
regulamento e que aceite os presentes
Estatutos, qualquer entidade juridica que
apoie direta ou indiretamente a
investigacdo e a inovagdo num Estado-
Membro ou num pais associado ao
Programa-Quadro Horizonte 2020 pode
solicitar a sua adesdo como membro da
Empresa Comum IMI-2.

3. Apos a aceitagdo dos presentes estatutos
por meio de uma declaragdo de apoio,
qualquer entidade juridica que nao seja um
membro ou uma entidade constituinte de
um membro ou uma entidade afiliada de
qualquer deles, que apoie, no seu dominio
especifico de investigagdo, os objetivos da
Empresa Comum IMI-2, num Estado-
Membro ou num pais associado ao
Programa-Quadro Horizonte 2020, pode
solicitar a sua adesdo como parceiro
associado da Empresa Comum IMI-2. A
declaracgao de apoio deve descrever
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PT

pormenorizadamente o ambito da
associacao em termos de conteudo,
atividades e duragao.

4. Os parceiros associados contribuem,
como os membros que nao a Unido, para as
despesas operacionais da Empresa Comum
IMI-2 nos termos previstos na clausula 13
dos presentes Estatutos.

A declaragdo de apoio deve descrever
pormenorizadamente a contribui¢ao dos
parceiros associados para a Empresa
Comum IMI-2, que a contribui¢do da
Unido igualard, em conformidade com os
artigos 3.° e 4.° do presente regulamento.

Alteracio 43

Proposta de Regulamento
Anexo 1 — ponto 3 — subponto 2

Texto da Comissdo

2. O Conselho de Administrac¢do aprecia o
pedido tendo em conta a relevancia e o
potencial valor acrescentado do requerente
para a realizag¢do dos objetivos da Empresa
Comum IMI-2. Decide entdo sobre o
pedido de adesao.
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pormenorizadamente o ambito da
associacdao em termos de conteudo,
atividades e duracgao, assim como
comunicar, sem demora, a sua decisdo a
Comissdo, que, em caso de acordo quanto
ao pedido, dispoe de um direito de
oposicdo a adesdo, exceto quando se trate
de um Estado-Membro da Unido. As
regras de aceitagdo de novos membros
devem ser publicas e transparentes e nao
devem colocar obstdaculos indevidos. As
rejeicoes devem ser claramente
Justificadas por escrito e disponibilizadas
ao candidato e ao Grupo de
Representantes dos Estados.

4. Os parceiros associados contribuem,
como os membros que nao a Unido, para as
despesas operacionais da Empresa Comum
IMI-2 nos termos previstos na clausula 13
dos presentes Estatutos.

A declaracao de apoio deve descrever
pormenorizadamente a contribui¢ao dos
parceiros associados para a Empresa
Comum IMI-2, que a contribui¢cdo da
Unido igualard, em conformidade com os
artigos 3.° e 4.° do presente regulamento.

Alteracdo

2. O Conselho de Administracao aprecia o
pedido tendo em conta a relevancia e o
potencial valor acrescentado do requerente
para a realizag¢do dos objetivos da Empresa
Comum IMI-2. Decide entdo sobre o
pedido de adesdo e comunica, sem
demora, a sua decisdo a Comissdo, que,
em caso de acordo quanto ao pedido,
dispoe de um direito de oposicao a adesdo,
exceto quando se trate de um
Estado-Membro da Unido. As regras de
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aceitacdo de novos membros devem ser
publicas e transparentes e ndo devem
colocar obstaculos indevidos. As rejeicoes
devem ser claramente justificadas por
escrito e disponibilizadas ao candidato e
ao Grupo de Representantes dos Estados.

Justificagdo

Convem permitir que a Unido Europeia, representada pela Comissdo, possa opor-se a

adesao.

Alteracio 44

Proposta de Regulamento
Anexo 1 — ponto 3 — subponto 3

Texto da Comissdo

3. Qualquer membro ou parceiro associado
pode retirar-se da Empresa Comum IMI-2.
A retirada torna-se efetiva e irrevogavel
seis meses apds notificagdo aos outros
membros e parceiros associados. A partir
de entdo, 0 membro ou parceiro associado
cessante fica livre de quaisquer obrigagoes,
com excec¢do das aprovadas ou assumidas
pela Empresa Comum IMI-2 antes da sua
retirada.

Alteracao 45

Proposta de Regulamento
Anexo 1 — ponto 3 — subponto 4

Texto da Comissdo
4. A participagdo como membro ou

parceiro associado na Empresa Comum
IMI-2 ndo pode ser cedida a terceiros sem
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Alteracao

3. Qualquer membro ou parceiro associado
pode retirar-se da Empresa Comum IMI-2.
A retirada torna-se efetiva e irrevogavel
seis meses apos notificagdo aos outros
membros e parceiros associados. A partir
de entdo, o membro ou parceiro associado
cessante fica livre de quaisquer obrigagoes,
com excec¢do das aprovadas ou assumidas
pela Empresa Comum IMI-2 antes da sua
retirada. Em caso de retirada, é criada
uma conta entre o membro que se retira e
a Empresa Comum IMI- 2 para o
primeiro liquidar as suas obrigagoes
financeiras.

Alteracdo

4. A participagdo como membro ou
parceiro associado na Empresa Comum
IMI-2 ndo pode ser cedida a terceiros sem
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acordo prévio do Conselho de
Administracao.

Alteraciao 46

Proposta de regulamento
Anexo 1 — ponto 6

Texto da Comissdo

Funcionamento do Conselho Diretivo

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, cada
membro tem direito a uma percentagem
dos 100 direitos de voto correspondente a
percentagem da sua contribuicao para a
Empresa Comum IMI-2.

A Comissao tem direito a 50% dos
direitos de voto. Os votos da Comissao sao
indivisiveis. Cada membro pode distribuir
os seus direitos de voto entre os seus
representantes no Conselho de
Administragdo. Os membros devem
envidar todos os esforcos para obter o
consenso. Na auséncia de consenso, 0
Conselho de Administragdo toma as suas
decisdes por maioria de, pelo menos, 75%
de todos os votos, incluindo os votos dos
membros nao presentes.

O Presidente do Conselho de
Administragdo ¢ nomeado, numa base
rotativa anual, sucessivamente pela Unido
e pelos outros membros.
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acordo prévio do Conselho de
Administragdo. Este acordo é notificado a
Comissdo, que dispoe de direito de
oposicao.

Alteracdo

Funcionamento do Conselho Diretivo

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, cada
membro tem direito a uma percentagem
dos 100 direitos de voto correspondente a
percentagem da sua contribuicdo para a
Empresa Comum IMI-2.

A Comissao detém 50% do total de direitos
de voto. Os votos da Comissao sao
indivisiveis. Cada membro pode distribuir
os seus direitos de voto entre os seus
representantes no Conselho de
Administragdo. Os membros devem
envidar todos os esforcos para obter o
consenso. Na auséncia de consenso, 0
Conselho de Administragdo toma as suas
decisdes por maioria de, pelo menos, 75%
de todos os votos, incluindo os votos dos
membros nio presentes.

O Presidente do Conselho de
Administragdo ¢ nomeado, numa base
rotativa anual, sucessivamente pela Unido
e pelos outros membros.

1-A. A Comissdo deve velar
permanentemente pela coordenacgdo das
atividades do Programa-Quadro
Horizonte 2020 e da Empresa Comum
IMI- 2, identificando com regularidade
possiveis complementaridades e sinergias,
incluindo sobreposi¢oes convenientes, e
aplicando um processo de coordenacgdo
destinado a ajustar as prioridades em
matéria de investigacdo abrangidas pela
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2. O Conselho de Administragao reune-se,
em reunido ordinaria, pelo menos duas
vezes por ano. Pode organizar reunides
extraordinarias a pedido de qualquer
membro ou a pedido do seu Presidente. As
reunioes do Conselho de Administracao
sdo convocadas pelo seu Presidente e
realizam-se normalmente na sede da
Empresa Comum IMI-2.

O Diretor Executivo participa nas
deliberagdes, mas nao tem direito de voto.

O Conselho de Administragao convida os
parceiros associados a participarem nas
suas deliberagdes em relagcdo aos pontos da
ordem de trabalho relacionados com a sua
participacgdo. Os parceiros associados nao
tém direito de voto.

O Presidente do Grupo de Representantes
dos Estados participa nas reunides do
Conselho de Administracdo na qualidade
de observador.

O Conselho de Administragdo pode, numa
base casuistica, convidar outras pessoas a
participarem nas suas reunioes na
qualidade de observadores, em especial
representantes das autoridades regionais da
Unido.
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investigacdo em colaboracdo no ambito
do Programa-Quadro e as atividades
abrangidas pela Empresa Comum IMI-2.

2. O Conselho de Administragao reune-se,
em reunido ordinaria, pelo menos duas
vezes por ano. Pode organizar reunides
extraordinarias a pedido de qualquer
membro ou a pedido do seu Presidente. As
reunidoes do Conselho de Administragao
sdo convocadas pelo seu Presidente e
realizam-se normalmente na sede da
Empresa Comum IMI-2. O projeto de
ordem do dia, a ordem do dia definitiva e
as atas das reunioes sdo publicadas no
sitio Web da IMI, sem prejuizo da
confidencialidade.

O Diretor Executivo participa nas
deliberagdes, mas nao tem direito de voto.

O Conselho de Administragdao convida os
parceiros associados a participarem nas
suas deliberacdes em relagao aos pontos da
ordem de trabalho relacionados com a sua
participacgdo. Os parceiros associados nao
tém direito de voto.

O Presidente do Grupo de Representantes
dos Estados tem direito a participar nas
reunioes do Conselho de Administracao e
nas deliberacoes, mas nao tem direito de
voto.

O Presidente do Comité Cientifico tem
direito a participar nas reunioes do
Conselho de Administragdo e nas
deliberacoes, mas ndo tem direito de voto.

O Presidente do Forum de Partes
Interessadas tem direito a participar nas
reunioes do Conselho de Administragdo e
nas deliberacoes, mas ndao tem direito de
voto.

O Conselho de Administra¢ao pode, numa
base casuistica, convidar outras pessoas a
participarem nas suas reunioes na
qualidade de observadores, em especial
representantes das autoridades regionais da
Unido.
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Os representantes dos membros nao sao
pessoalmente responsaveis por agdes que
tenham realizado na sua qualidade de
representantes no Conselho de
Administragao.

O Conselho de Administracdo aprova o seu
regulamento interno.

Alteracio 47

Proposta de regulamento
Anexo 1 — ponto 7

Texto da Comissdo

7. Fungdes do Conselho de Administragcdo

1. O Conselho de Administragdao assume a
responsabilidade global pela orientagdo
estratégica e pelo funcionamento da
Empresa Comum IMI-2 e supervisiona a
execucao das suas atividades.

2. O Conselho de Administragao executa,
em especial, as seguintes fungdes:

(a) Avaliar, aceitar ou rejeitar novos
pedidos de ades@do como membro ou
parceiro associado em conformidade com o

PE523.015v02-00

Os representantes dos membros ndo sao
pessoalmente responsaveis por agdes que
tenham realizado na sua qualidade de
representantes no Conselho de
Administragao.

O Conselho de Administracdo aprova o seu
regulamento interno e disponibiliza-o ao
publico.

Alteracao

7. Competéncias do Conselho de
Administragao

1. O Conselho de Administracdo assume a
responsabilidade global pela orientagao
estratégica e pelo funcionamento da
Empresa Comum IMI-2 e supervisiona a
execucao das suas atividades.

1-A. A Comissdo deve velar
permanentemente pela coordenacgdo das
atividades do Programa-Quadro
Horizonte 2020 e da Empresa Comum
IM1-2, identificando com regularidade
possiveis complementaridades e sinergias,
incluindo sobreposicoes convenientes, e
aplicando um processo de coordenacgdo
destinado a ajustar as prioridades em
matéria de investigacdo abrangidas pela
investigagdo em colaboragdo no ambito
do Programa-Quadro Horizonte 2020 e as
atividades abrangidas pela Empresa
Comum IMI-2.

2. O Conselho de Administragao executa,
em especial, as seguintes fungdes:

(a) Avaliar, aceitar ou rejeitar novos
pedidos de adesdo como membro ou
parceiro associado em conformidade com o
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estabelecido na clausula 3;

(b) Decidir sobre a exclusdao de um
membro ou parceiro associado da Empresa
Comum IMI-2 que ndo cumpra as suas
obrigacoes;

(c) Adotar a regulamentagdo financeira da
Empresa Comum IMI-2, conforme
estabelecido no artigo 5.° do presente
regulamento;

(d) Adotar o orcamento anual da Empresa
Comum IMI-2, incluindo o quadro de
pessoal com indicacdo do nimero de
lugares temporarios, por grupo de fungdes
e por grau, bem como do numero de
agentes contratuais e de peritos nacionais
destacados, expressos em equivalentes a
tempo inteiro;

(e) Exercer os poderes de autoridade
investida do poder de nomeacao no que diz
respeito ao pessoal, em conformidade com
o disposto no artigo 6.°, n.° 2;

(f) Nomear e demitir o Diretor Executivo,
renovar o seu mandato e orientar e
acompanhar o respetivo desempenho;

(g) Aprovar a estrutura organizativa do
Gabinete de Programa referido na cldusula
9, n.° 5, sob recomendacao do Diretor
Executivo;

(h) Adotar o plano de trabalho anual e as
correspondentes estimativas de despesas,
propostos pelo Diretor Executivo em
estreita cooperagao com 0s grupos
consultivos a que se refere a clausula 7,
n.° 2, alinea q), ap6s consulta ao Comité
Cientifico e ao Grupo de Representantes
dos Estados;

(1) Aprovar as contas anuais;

(j) Aprovar o relatério anual de atividades,
incluindo as despesas correspondentes;

(k) Tomar as medidas adequadas para a
criagdo de uma capacidade de auditoria
interna da Empresa Comum IMI-2;
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estabelecido na clausula 3;

(b) Decidir sobre a exclusdo de um
membro ou parceiro associado da Empresa
Comum IMI-2 que ndo cumpra as suas
obrigacoes;

(c) Adotar a regulamentac¢do financeira da
Empresa Comum IMI-2, conforme
estabelecido no artigo 5.° do presente
regulamento;

(d) Adotar o orcamento anual da Empresa
Comum IMI-2, incluindo o quadro de
pessoal com indicacdo do nimero de
lugares temporarios, por grupo de fungdes
e por grau, bem como do numero de
agentes contratuais e de peritos nacionais
destacados, expressos em equivalentes a
tempo inteiro;

(e) Exercer os poderes de autoridade
investida do poder de nomeacao no que diz
respeito ao pessoal, em conformidade com
o disposto no artigo 6.°, n.° 2;

(f) Nomear e demitir o Diretor Executivo,
renovar o seu mandato e orientar e
acompanhar o respetivo desempenho;

(g) Aprovar a estrutura organizativa do
Gabinete de Programa referido na cldusula
9, n.° 5, sob recomendacao do Diretor
Executivo;

(h) Adotar o plano de trabalho anual e as
correspondentes estimativas de despesas,
propostos pelo Diretor Executivo em
estreita cooperagao com 0s grupos
consultivos a que se refere a clausula 7,

n.° 2, alinea q), ap6s consulta ao Comité
Cientifico, ao Grupo de Representantes dos
Estados e ao Painel Cientifico para a
Saude do Horizonte 2020,

(1) Aprovar as contas anuais;

(j) Aprovar o relatdrio anual de atividades,
incluindo as despesas correspondentes;

(k) Tomar as medidas adequadas para a
criagdo de uma capacidade de auditoria
interna da Empresa Comum IMI-2;
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(1) Aprovar os convites a apresentacdo de
propostas, bem como, quando adequado,
as respetivas regras relativas aos
procedimentos de apresentagdo de
propostas, avaliagdo, selegdo, atribuicdo e
recurso da avaliagdo, propostos pelo
Diretor Executivo em estreita cooperagao
com os grupos consultivos a que se refere a
cldusula 7, n.° 2, alinea q);

(m) Aprovar a lista de propostas
selecionadas para financiamento;

(n) Estabelecer a politica de comunicacao
da Empresa Comum IMI-2, sob
recomendacao do Diretor Executivo;

(o) Quando adequado, estabelecer regras
de execucao em conformidade com o
disposto no artigo 6.°, n.° 3;

(p) Quando adequado, estabelecer regras
relativas ao destacamento de peritos
nacionais para a Empresa Comum IMI-2 e
a utilizagdo de estagiarios em
conformidade com o disposto no artigo 7.°;

(q) Quando adequado, criar grupos
consultivos para além dos 6rgdos da
Empresa Comum IMI-2;

(r) Quando adequado, apresentar a
Comissao um pedido de alteragao do
presente regulamento proposto por
qualquer membro da Empresa Comum
IMI-2;

(s) Ser responsavel por qualquer fungado
que ndo esteja especificamente atribuida a
um dos 6rgaos da Empresa Comum IMI-2,
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(1) Aprovar os convites propostos pelo
Diretor Executivo em estreita cooperagao
com 0s grupos consultivos a que se refere a
clausula 7, n.° 2, alinea q);

(m) Aprovar a lista de propostas
selecionadas para financiamento com base
na lista de classificacdao apresentada por
um grupo de peritos independentes, em
conformidade com o artigo 37.° do
Regulamento (UE) n.° 1290/2013;

(n) Estabelecer a politica de comunicacao
da Empresa Comum IMI-2, sob
recomendacao do Diretor Executivo;

(n-A) Informar regularmente o Grupo de
Representantes dos Estados, o0 Comité
Cientifico e o Forum de Partes
Interessadas sobre todas as matérias
relevantes para as suas fungoes
consultivas;

(o) Quando adequado, estabelecer regras
de execucao em conformidade com o
disposto no artigo 6.°, n.° 3;

(p) Quando adequado, estabelecer regras
relativas ao destacamento de peritos
nacionais para a Empresa Comum IMI-2 e
a utilizagdo de estagiarios em
conformidade com o disposto no artigo 7.°;

(q) Quando adequado, criar grupos
consultivos através de concurso publico
para além dos 6rgaos da Empresa Comum
IMI-2;

(r) Quando adequado, apresentar a
Comissdo um pedido de alteragao do
presente regulamento proposto por
qualquer membro da Empresa Comum
IMI-2;

(s) Ser responsavel por qualquer fungado
que ndo esteja especificamente atribuida a
um dos 6rgaos da Empresa Comum IMI-2,
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podendo atribui-la a um desses 6rgaos.

podendo atribui-la a um desses 6rgaos.

Justificagdo

E urgente coordenar as atividades de investiga¢do no dmbito do Programa-Quadro e as
atividades desenvolvidas nas ITC, incluindo a gestdo das sobreposigoes convenientes e das
sinergias e complementaridades pretendidas. Como ¢ natural, a Comissdo estaria em
melhores condi¢oes para executar essa tarefa, uma vez que o papel que desempenha na
estrutura de governagdo das ITC (com 50 % dos votos) a dota dos meios suficientes para tal.

Alteracio 48

Proposta de regulamento
Anexo 1 - ponto 9

Texto da Comissdo

9. Fungdes do Diretor Executivo

1. O Diretor Executivo € o principal

responsavel executivo pela gestao corrente
da Empresa Comum IMI-2, de acordo com
as decisoes do Conselho de Administragao.

2. O Diretor Executivo € o representante
legal da Empresa Comum IMI-2. E
responsavel perante o Conselho de
Administragao.

3. O Diretor Executivo € responsavel pela
execugao do or¢amento da Empresa
Comum IMI-2.

4. O Diretor Executivo desempenha, em
especial, as seguintes fungdes de forma
independente:

(a) Preparar e apresentar para adocdo pelo
Conselho de Administragdo o projeto de
or¢amento anual, incluindo o quadro de
pessoal correspondente, indicando o
numero de lugares temporarios em cada
grau e grupo de func¢des e o nimero de
agentes contratuais e de peritos nacionais
destacados, expressos em equivalentes a
tempo inteiro;

(b) Preparar em estreita cooperagao com 0s
grupos consultivos a que se refere a
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Alteragado

9. Fungdes do Diretor Executivo

1. O Diretor Executivo € o principal

responsavel executivo pela gestdo corrente
da Empresa Comum IMI-2, de acordo com
as decisoes do Conselho de Administragao.

2. O Diretor Executivo € o representante
legal da Empresa Comum IMI-2. E
responsavel perante o Conselho de
Administragao.

3. O Diretor Executivo € responsavel pela
execugao do orgamento da Empresa
Comum IMI-2.

4. O Diretor Executivo desempenha, em
especial, as seguintes fungdes de forma
independente:

(a) Preparar e apresentar para adogdo pelo
Conselho de Administragdo o projeto de
or¢amento anual, incluindo o quadro de
pessoal correspondente, indicando o
numero de lugares temporarios em cada
grau e grupo de funcdes e o numero de
agentes contratuais e de peritos nacionais
destacados, expressos em equivalentes a
tempo inteiro;

(b) Preparar em estreita cooperagdo com os
grupos consultivos a que se refere a
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cldusula 7, n.° 2, alinea q), e apresentar
para adogado pelo Conselho de
Administracdo o plano de trabalho anual e
as correspondentes estimativas de
despesas;

(c) Apresentar para aprovacao do Conselho
de Administracao as contas anuais,

(d) Preparar e apresentar para aprovagao do
Conselho de Administragdo o relatorio
anual de atividades, incluindo as despesas
correspondentes;

(e) Apresentar para aprovacao do Conselho
de Administragdo a lista de propostas
selecionadas para financiamento;

(f) Assinar as convencgdes e decisdes de
subvengao;

(g) Assinar contratos de aquisi¢ao;

(h) Implementar a politica de comunicagdo
da Empresa Comum IMI-2;

(1) Organizar, dirigir e supervisionar o
funcionamento e o pessoal da Empresa
Comum IMI-2 dentro dos limites da
delegacao de poderes conferida pelo
Conselho de Administragdo, conforme
previsto no artigo 6.°, n.° 2, do presente
regulamento;

(j) Estabelecer um sistema de controlo
interno eficaz e eficiente, assegurar o seu
funcionamento e comunicar ao Conselho
de Administragdo quaisquer alteracoes
significativas nele introduzidas;

(k) Velar por que seja efetuada a avaliacao
dos riscos e a gestdo dos riscos;

(1) Tomar quaisquer outras medidas
necessarias para avaliar os progressos da
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cldusula 7, n.° 2, alinea q), e apresentar
para adogao pelo Conselho de
Administracdo o plano de trabalho anual e
as correspondentes estimativas de
despesas;

(c) Fechar as contas anuais para
submeté-las a aprovacao do Conselho de
Administragao;

(d) Preparar e apresentar para aprovagao do
Conselho de Administragdo o relatorio
anual de atividades, incluindo as despesas
correspondentes;

(e) Apresentar para aprovacao do Conselho
de Administracdo a lista de propostas
selecionadas para financiamento;

(f) Assinar as convencgdes e decisdes de
subvencao;

(g) Assinar contratos de aquisi¢ao;

(h) Implementar a politica de comunicagdao
da Empresa Comum IMI-2;

(1) Organizar, dirigir e supervisionar o
funcionamento e o pessoal da Empresa
Comum IMI-2 dentro dos limites da
delegacao de poderes conferida pelo
Conselho de Administragcdo, conforme
previsto no artigo 6.°, n.° 2, do presente
regulamento;

(j) Estabelecer um sistema de controlo
interno eficaz e eficiente, assegurar o seu
funcionamento e comunicar ao Conselho
de Administragdo quaisquer alteracdes
significativas nele introduzidas;

(k) Velar por que seja efetuada a avaliacao
dos riscos e a gestdo dos riscos;

(k-A) Implementar e dar seguimento a
quaisquer recomendagoes decorrentes da
avaliagao final da Empresa Comum IMI,
da avaliacdo intercalar da Empresa
Comum IMI-2 ou de qualquer outra
avaliagdo relevante das atividades da
IMI-2 de forma atempada;

(I) Tomar quaisquer outras medidas
necessarias para avaliar os progressos da

RR\1019337PT.doc



Empresa Comum IMI-2 na realiza¢do dos
seus objetivos;

5. O Diretor Executivo estabelece um
Gabinete de Programa para a execugdo, sob
a sua responsabilidade, de todas as tarefas
de apoio decorrentes do presente
regulamento. O Gabinete de Programa ¢
composto pelo pessoal da Empresa Comum
IMI-2 e desempenha, em especial, as
seguintes fungdes:

(a) Prestar apoio ao estabelecimento e
gestdo de um sistema contabilistico
apropriado, em conformidade com a
regulamentacao financeira da Empresa
Comum IMI-2;

(b) Gerir os convites a apresentacao de
propostas, conforme previsto no plano de
trabalho anual, ¢ administrar as decisoes ¢
convengdes de subvengdo, incluindo a sua
coordenacao;

(c) Facultar aos membros e outros 6rgaos
da Empresa Comum IMI-2 todas as
informacdes relevantes, bem como o apoio
necessario para o exercicio das respetivas
fungdes, e responder também aos seus
pedidos especificos;

(d) Assegurar o secretariado dos orgados da
Empresa Comum e prestar apoio a
eventuais grupos consultivos criados pelo
Conselho de Administragao.

Alteracio 49

Proposta de regulamento
Anexo 1 — ponto 10
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Empresa Comum IMI-2 na realizag¢do dos
seus objetivos;

5. O Diretor Executivo estabelece um
Gabinete de Programa para a execugdo, sob
a sua responsabilidade, de todas as tarefas
de apoio decorrentes do presente
regulamento. O Gabinete de Programa ¢
composto pelo pessoal da Empresa Comum
IMI-2 e desempenha, em especial, as
seguintes fungdes:

(a) Prestar apoio ao estabelecimento e
gestdo de um sistema contabilistico
apropriado, em conformidade com a
regulamentacao financeira da Empresa
Comum IMI-2;

(b) Gerir os convites, incluindo a
avaliag¢do por um painel de peritos
independentes, conforme previsto no plano
de trabalho anual, e administrar as decisoes
e convengoes de subvencao, incluindo a
sua coordenacao;

(b-A) Criar e supervisionar um sistema de
informagdo e promogdo de uma ampla
participacdo nas atividades da Empresa
Comum, nomeadamente os convites a
apresentacdo de propostas, incluindo uma
ligacdo ao sistema dos pontos de contacto
nacionais.

(c) Facultar aos membros e outros 6rgaos
da Empresa Comum IMI-2 todas as
informacdes relevantes, bem como o apoio
necessario para o exercicio das respetivas
fungdes, e responder também aos seus
pedidos especificos;

(d) Assegurar o secretariado dos o6rgdos da
Empresa Comum e prestar apoio a
eventuais grupos consultivos criados pelo
Conselho de Administragao.
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Texto da Comissdo

1. O Comité Cientifico é constituido, no
maximo, por 7 membros nomeados por um
periodo renovavel de um ano. O Comité
elege um presidente de entre os seus
membros para um mandato de um ano.

Podem ser nomeados peritos adicionais
quando necessario para a execucao de
fungdes ad hoc e de duragdo limitada.

2. Os membros do Conselho Cientifico
devem constituir uma representagao
equilibrada de peritos de craveira mundial
das institui¢des académicas, da industria e
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 apresentagdo a Empresa Comum
IMI-2 de recomendagdes estratégicas
baseadas em dados cientificos.

3. O Conselho de Administragao define os
critérios especificos e o processo de
sele¢do para a composi¢ao do Comité
Cientifico e nomeia os seus membros. O
Conselho de Administragdao tem em conta
os potenciais candidatos propostos pelo
Grupo de Representantes dos Estados da
Empresa Comum IMI-2.

4. O Comité Cientifico desempenha as
seguintes fungdes:
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Alteracao

1. O Comité Cientifico é constituido, no
maximo, por 15 membros nomeados por
um periodo renovavel de dois anos. O
Comité elege um presidente de entre os
seus membros para um mandato de dois
anos no maximo. A sua composigdo deve
refletir a igualdade de géneros em
conformidade com o artigo 16.° do
Programa-Quadro Horizonte 2020.

Podem ser nomeados peritos adicionais
quando necessario para a execucao de
func¢des ad hoc e de duragao limitada,
seguindo a respetiva selegcdo o mesmo
procedimento que para os membros
permanentes do Comité Cientifico.

2. Os membros do Conselho Cientifico
devem constituir uma representagao
equilibrada de peritos independentes de
craveira mundial das instituigoes
académicas, da profissdo médica, da
industria e 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 apresentacao a Empresa Comum
IMI-2 de recomendagdes estratégicas
baseadas em dados cientificos.

3. O Conselho de Administragao define os
critérios especificos e o processo de
selecdo para a composicao do Comité
Cientifico e nomeia os seus membros. O
Conselho de Administragdao tem em conta
os potenciais candidatos propostos pelo
Grupo de Representantes dos Estados da
Empresa Comum IMI-2.

4. O Comité Cientifico desempenha as
seguintes fungdes:

(-a) Aconselhar sobre as prioridades
cientificas a integrar na Agenda de
Investigacdo Estratégica, considerando,
se for caso disso, os resultados das
andlises previstas do Painel Cientifico da
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(a) Aconselhar sobre as prioridades
cientificas a integrar nos planos de trabalho
anuais;

(b) Aconselhar sobre as realiza¢des
cientificas descritas no relatdrio anual de
atividades.

5. O Comité Cientifico retine-se, pelo
menos, uma vez por ano. As reunides sao
convocadas pelo seu Presidente.

6. O Comité Cientifico pode, com o acordo
do Presidente, convidar outras pessoas a
participarem nas suas reunides.
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Saiide do Horizonte 2020, bem como as
preferéncias societais decorrentes de
exercicios com a participacdo do publico;

(a) Aconselhar sobre as prioridades
cientificas a integrar nos planos de trabalho
anuais, incluindo projetos de texto de
convites a apresentacgdo de propostas;

(b) Aconselhar sobre as realiza¢des
cientificas descritas no relatério anual de
atividades.

(b-A) Elaborar um relatorio anual sobre
os progressos das atividades de
investigacdo e desenvolvimento e
disponibiliza-lo ao publico;

(b-B) Dirigir recomendacies a Comissdo
Europeia para a avaliagdo intercalar da
Empresa Comum IMI-2 até 31 de junho
de 2017. A avaliacao intercalar avalia
ainda a aceitacdo das preferéncias
societais resultantes dos exercicios com a
participagdo do publico.

O aconselhamento do Comité Cientifico
deve ser devidamente considerado.

4-A. O Comité Cientifico pode emitir, por
sua propria iniciativa, recomendacoes
para a Empresa Comum IMI-2 sobre
questoes técnicas, cientificas e de gestao.

A Empresa Comum IMI-2 deve informar
o Comité Cientifico do seguimento que
deu as suas recomendacdes, justificando
0s casos em que ndo seguiu essas
recomendacaoes.

5. O Comite Cientifico retine-se, pelo
menos, duas vezes por ano. As reunides
sdo convocadas pelo seu Presidente. O
projeto de ordem do dia, a ordem do dia
definitiva e as atas das reunioes sdo
publicadas no sitio Web da IMI, sem
prejuizo da confidencialidade.

6. O Comité Cientifico pode, com o acordo
do Presidente, convidar outras pessoas a
participarem nas suas reunides.

6-A. O Comité Cientifico deve ser
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7. O Comité Cientifico adota o seu proprio
regulamento interno.

Alteracio 50

Proposta de regulamento
Anexo 1 — ponto 10 — subponto 3

Texto da Comissdo

3. O Conselho de Administragao define os
critérios especificos e o processo de
sele¢do para a composi¢ao do Comité
Cientifico e nomeia os seus membros. O
Conselho de Administragao tem em conta
os potenciais candidatos propostos pelo
Grupo de Representantes dos Estados da
Empresa Comum IMI-2.

Alteracio 51

Proposta de regulamento
Anexo 1 - ponto 11

Texto da Comissdo

Grupo de Representantes dos Estados

1. O Grupo de Representantes dos Estados
da Empresa Comum IMI-2 é composto por
um representante de cada Estado-Membro

e de cada um dos paises associados ao

regularmente informado, particularmente
sobre a participacdo em agoes indiretas
financiadas pela Empresa Comum IMI-2,
sobre o resultado de cada convite a
apresentacgdo de propostas e a execugdo
do projeto, sobre as sinergias com outros
programas relevantes da Unido, sobre a
execucdo do orcamento da Empresa
Comum IMI-2 e sobre a difusdio e
exploracao dos resultados da
investigagdo.

7. O Comité Cientifico adota e
disponibiliza ao publico o seu proprio
regulamento interno.

Alteracao

3. O Conselho de Administragao define os
critérios especificos e o processo de
selecdo para a composicao do Comité
Cientifico e nomeia os seus membros. O
Conselho de Administragao deve nomear
os seus membros de entre os potenciais
candidatos propostos pelo Grupo de
Representantes dos Estados da Empresa
Comum IMI-2.

Alteracao

Grupo de Representantes dos Estados

1. O Grupo de Representantes dos Estados
da Empresa Comum IMI-2 é composto por
um representante de cada Estado-Membro

e de cada um dos paises associados ao
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Programa-Quadro Horizonte 2020. O
Comité elege um presidente de entre os
seus membros.

2. O Grupo de Representantes dos Estados
retine-se, pelo menos, uma vez por ano. As
reunides sdo convocadas pelo seu
Presidente. O Presidente do Conselho de
Administragdo e o Diretor Executivo, ou os
respetivos representantes, assistem as
reunides.

3. O Grupo de Representantes dos Estados
analisa, em particular, as informagdes e
aconselha sobre as seguintes matérias:

(a) Progressos do programa da Empresa
Comum IMI-2 e realizagao dos seus
objetivos;

(b) Atualizagdo das orientagdes
estratégicas;

(c) Ligagdes com o Programa-Quadro
Horizonte 2020;

(d) Planos de trabalho anuais;
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Programa-Quadro Horizonte 2020. O
Comité elege um presidente de entre os
seus membros.

2. O Grupo de Representantes dos Estados
reune-se, pelo menos, duas vezes por ano.
As reunides sdo convocadas pelo seu
Presidente. O Presidente do Conselho de
Administragdo e o Diretor Executivo, ou os
respetivos representantes, assistem as
reunides. O projeto de ordem do dia, a
ordem do dia definitiva e as atas das
reunioes sdo publicadas no sitio Web da
IMI, sem prejuizo da confidencialidade.

O Presidente do Grupo de Representantes
dos Estados pode convidar outras pessoas
a participarem nas reunioes do Grupo na
qualidade de observadores, em especial
representantes de autoridades regionais
da Unido, representantes de associagoes
de PME, representantes de organizagoes
da sociedade civil e representantes de
organizagoes de pacientes.

3. O Grupo de Representantes dos Estados
analisa, em particular, as informacdes e
aconselha sobre as seguintes matérias:

(a) Progressos do programa da Empresa
Comum IMI-2 e realizagao dos seus
objetivos, incluindo os convites a
apresentacdo de propostas, o processo de
avaliacdo e os resultados no mesmo nivel
de exaustividade e pormenor do que o
outorgado ao Comité do Programa;

(b) Atualizagdo das orientagdes
estratégicas;

(c) Conformidade com o Programa-Quadro
Horizonte 2020;

(d) Planos de trabalho anuais, incluindo os
projetos de texto dos convites a
apresentagdo de propostas;

(d-A) A pertinéncia de incluir uma dada
prioridade de investigagdo abrangida pela
Empresa Comum IMI-2 nos convites
regulares a apresentagdo de propostas do
Programa-Quadro Horizonte 2020, de
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(e) Participacdo das PME.

4. O Grupo de Representantes dos Estados
faculta também informacgdes & Empresa
Comum IMI-2 e serve de interface com
esta relativamente as seguintes matérias:

(a) Situacao dos programas de investigacao
e inovagdo nacionais ou regionais
relevantes e identificacdo dos potenciais
dominios de cooperag¢do, incluindo a
implantagao;

(b) Medidas especificas tomadas a nivel
nacional ou regional relativamente a
eventos de difusdo, workshops técnicos
sobre temas especificos e atividades de
comunicacao.

5. O Grupo de Representantes dos Estados
pode apresentar, por iniciativa propria,
recomendacdes a Empresa Comum IMI-2
sobre questdes técnicas, administrativas e
financeiras, designadamente sempre que
estas afetem interesses nacionais ou
regionais.

A Empresa Comum IMI-2 informa o
Grupo de Representantes dos Estados do
seguimento dado a essas recomendagoes.

6. O Grupo de Representantes dos Estados
aprova o seu proprio regulamento interno.

PE523.015v02-00

modo a desenvolver novas sinergias com
as atividades de investigacdo e inovagao
de importancia estratégica;

(e) Participag¢do das PME.

4. O Grupo de Representantes dos Estados
faculta também informac¢des & Empresa
Comum IMI-2 e serve de interface com
esta relativamente as seguintes matérias:

(a) Situacao dos programas de investigacao
e inovagdo nacionais ou regionais
relevantes e identificacdo dos potenciais
dominios de cooperagdo, incluindo a
implantagao;

(b) Medidas especificas tomadas a nivel
nacional ou regional relativamente a
eventos de difusdo, workshops técnicos
sobre temas especificos e atividades de
comunicacao.

4-A. O Grupo de Representantes dos
Estados deve ser regularmente informado,
em especial sobre a participacdo em agoes
indiretas financiadas pela Empresa
Comum IMI-2, sobre o resultado de cada
convite a apresentagdo de propostas e a
execucgdo do projeto, sobre as sinergias
com outros programas relevantes da
Unido, sobre a execucgdo do orcamento da
Empresa Comum IMI-2 e sobre a difusdo
e exploragdo dos resultados da
investigacdo.

5. O Grupo de Representantes dos Estados
pode apresentar, por iniciativa propria,
recomendacdes a Empresa Comum IMI-2
sobre questdes técnicas, administrativas e
financeiras, designadamente sempre que
estas afetem interesses nacionais ou
regionais.

A Empresa Comum IMI-2 informa o
Grupo de Representantes dos Estados do
seguimento dado a essas recomendagdes.

6. O Grupo de Representantes dos Estados
aprova e divulga publicamente o seu
proprio regulamento interno.
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Alteracio 52

Proposta de regulamento
Anexo 1 — ponto 12

Texto da Comissdo

12. Foérum de Partes Interessadas

1. O Férum 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.

2. O Forum de Partes Interessadas ¢
informado das atividades da Empresa
Comum IMI-2 e convidado a apresentar
observacoes.

3. As reunides do Forum de Partes
Interessadas sdo convocadas pelo Diretor
Executivo.

Alteracio 53

Proposta de regulamento

Alteracdo

12. Férum das partes interessadas

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 organizagoes da sociedade civil. O
Grupo elege um presidente de entre os seus
membros.

2. O Forum de Partes Interessadas ¢
regularmente informado das atividades da
Empresa Comum IMI-2 e convidado a
apresentar observagdes, nomeadamente
sobre a participacdo em agoes indiretas
financiadas pela Empresa Comum IMI-2,
o resultado de cada convite a
apresentacdo de propostas e a execugdo
do projeto, as sinergias com outros
programas relevantes da Unido, a
execucdo do orcamento da Empresa
Comum IMI-2 e a difusdo e exploracio
dos resultados da investigacao, bem como
sobre as prioridades da Agenda de
Investigacao Estratégica.

3. As reunides do Comité de Partes
Interessadas sdo convocadas pelo Diretor
Executivo, pelo menos uma vez por ano.

Anexo 1 — ponto 14 — paragrafo 1-A (novo)
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Texto da Comissdo

Alteracio 54

Proposta de regulamento
Anexo 1 — ponto 17

Texto da Comissdo

Comunicag¢ao de informagdes financeiras e
operacionais

1. O Diretor Executivo comunica
anualmente ao Conselho de Administragao
informagdes sobre o desempenho das suas
fungdes em conformidade com a
regulamentacao financeira da Empresa
Comum IMI-2.

Até 15 de fevereiro de cada ano, o Diretor
Executivo apresenta para aprovacao pelo
Conselho de Administragdo um relatorio
anual de atividades sobre os progressos
realizados pela Empresa Comum IMI-2 no
ano civil anterior, em especial no que se

PE523.015v02-00

50/60

Alteracao

Caso um membro da Empresa Comum
IMI-2 ndao cumpra os compromissos
respeitantes a contribuicdo financeira
acordada, o Diretor Executivo
notificd-lo-d por escrito e fixard um prazo
razodvel para a resolucdo desse
incumprimento. Se a situagdo ndo for
regularizada no prazo estabelecido, o
Diretor Executivo convoca uma reunido
do Conselho de Administracao para
decidir se 0 membro em falta deve ser
excluido ou se devem ser adotadas outras
medidas até que as obrigagoes do membro
em causa sejam respeitadas. Qualquer
membro que ndo respeite as suas
obrigacoes pode, numa primeira fase e
apos ter sido ouvido e de lhe ter sido
proposto um processo de regularizacgao,
ver suspenso o seu direito de voto pelo
Conselho de Administracdo.

Alteracdo

Comunicagao de informagdes financeiras e
operacionais

1. O Diretor Executivo comunica
anualmente ao Conselho de Administragao
informagdes sobre o desempenho das suas
fungdes em conformidade com a
regulamentacao financeira da Empresa
Comum IMI-2.

No prazo de dois meses a contar do
encerramento de cada exercicio
financeiro, o diretor executivo deve
apresentar ao Conselho de Administragao,
para aprovag¢do, um relatorio anual de
atividades sobre os progressos realizados
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refere ao plano de trabalho anual relativo a
esse ano. O relatorio deve incluir,
nomeadamente, informagdes sobre as
seguintes matérias:

(a) Acdes de investigacdo e inovagdo e
outras agoes desenvolvidas e as
correspondentes despesas;

(b) Propostas apresentadas, incluindo a sua
reparti¢ao por tipo de participantes,
inclusive PME, e por pais;

(c) Acgdes selecionadas para financiamento,
incluindo a sua reparti¢ao por tipo de
participantes, inclusive PME, e por pais, e
com indica¢do da contribuicdo da Empresa
Comum IMI-2 para as acdes e participantes
individuais.

2. Depois de aprovado pelo Conselho de
Administragdo, o relatorio anual de
atividades ¢ tornado publico.

3. A Empresa Comum IMI-2 apresenta
anualmente um relatério a Comissdo nos
termos previstos no artigo 60.°, n.’ 5, do
Regulamento (UE, Euratom) n.’
966/2012.

RR\1019337PT.doc

pela empresa comum S2R no ano civil
anterior, em especial no que se refere ao
plano de trabalho anual desse ano. O
relatério deve incluir, nomeadamente,
informacodes sobre as seguintes matérias:

(a) Acdes de investigacdo e inovagdo e
outras agoes desenvolvidas e as
correspondentes despesas;

(b) Propostas apresentadas, incluindo a sua
reparti¢ao por tipo de participantes,
inclusive PME, e por pais;

(c) Acgodes selecionadas para financiamento,
incluindo a sua reparticao por tipo de
participantes, inclusive PME, e por pais, e
com indicagao da contribuicdo da Empresa
Comum IMI-2 para as acdes e participantes
individuais.

2. Depois de aprovado pelo Conselho de
Administragdo, o relatorio anual de
atividades ¢ tornado publico.

3. Até 1 de marco do exercicio seguinte, o
contabilista da Empresa Comum IMI-2
deve enviar as contas provisorias ao
contabilista da Comissao e ao Tribunal de
Contas.

Até 31 de marco do exercicio seguinte, a
Empresa Comum IMI-2 deve enviar o
relatorio sobre a gestdo or¢camental e
financeira ao Parlamento Europeu, ao
Conselho e ao Tribunal de Contas.

Apos a recegdo das observagoes do
Tribunal de Contas sobre as contas
provisorias da Empresa Comum IMI-2
nos termos do artigo 148.° do
Regulamento Financeiro, o contabilista
elabora as contas definitivas da Empresa
Comum IMI-2; o Diretor Executivo
apresenta-as ao Conselho de
Administragdo para parecer.

O Conselho de Administra¢do emite um
parecer sobre as contas definitivas da
Empresa Comum IMI-2.

Até 1 de julho seguinte a cada exercicio
encerrado, o diretor executivo envia ao
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4. As contas da Empresa Comum IMI-2
sdo examinadas por um organismo de
auditoria independente, conforme previsto
no artigo 60.°, n.’ 5, do Regulamento (UE,
Euratom) n.” 966/2012.

Alteracao 55

Proposta de Regulamento
Anexo 1 — ponto 18-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

Indicadores

Parlamento Europeu, ao Conselho, a
Comissdo e ao Tribunal de Contas as
contas definitivas, acompanhadas do
parecer do Conselho de Administragao.

As contas definitivas devem ser
publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europeia até 15 de novembro do exercicio
seguinte.

O diretor executivo transmitird ao
Tribunal de Contas, até 30 de setembro,
uma resposta as observagoes formuladas
no seu relatorio anual. O diretor
executivo deve igualmente enviar essa
resposta ao Conselho de Administragdo.

O diretor executivo deve apresentar ao
Parlamento Europeu, a pedido deste,
qualquer informacgdo necessdaria ao bom
desenrolar do processo de quitacdo
relativamente ao exercicio em causa, em
conformidade com o disposto no artigo
165.°, n.’ 3, do Regulamento

(UE, Euratom) n.° 966/2012.

Os indicadores de desempenho para avaliar o progresso face aos objetivos definidos no

artigo 2.° sd@o:

Progressos cientificos e tecnologicos

PE523.015v02-00
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Acompanhamento da
realizacdo dos
objetivos da Empresa
Comum

Acompanhamento da
execugdo da agenda
estratégica de
investigacdo

Indicador

Acompanhamento da
realizacdo de objetivos
especificos

Numero redes de inovacao
abertas criadas

Numero de pontos da
agenda estratégica para
além da Empresa Comum

Numero de parcerias
estabelecidas

Numero de pontos de
dados analisados para
obter uma taxonomia
molecular imparcial da
doenca

Numero de doencas
classificadas

Numero de ensaios
analisados para
aprendizagem a partir de
resultados negativos

Nivel a que foram tidos em
conta os objetivos das
politicas em matéria de
saude, evolugdo
demogrdfica e bem-estar

Operagoes de acompanhamento da Empresa Comum

Selecdo de projetos e
atribuicdo de
financiamento

RR\1019337PT.doc

Tempo necessdrio para a
concessdo de subvencgoes

Tempo necessdrio para o
pagamento

53/60

Meta

Ver ponto 3.2 do Relatdrio
da Avaliacdo de Impacto.

3 redes de inovacdo abertas
entre diferentes setores da
industria e 2 redes de
ensaios clinicos

Estabelecimento de uma
agenda estratégica em 3
dreas de investigacao
definidas pelos objetivos
especificos enumerados no
ponto 3.2;

Parcerias em 16 dareas de
investigagdo definidas pelos
objetivos especificos
enumerados no ponto 3.2

5 milhaoes de pontos de
dados

4 areas de doencas

125 ensaios

A agenda estratégica de
investigagdo deve abordar
os pontos 1.1.2, 1.2.2,
partes de 1.2.3 e partes de
1.3.1 da abordagem geral
parcial do Programa-
Quadro Horizonte 2020

270 dias

30 dias

PE523.015v02-00
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Eficiéncia do
programa de
investigacdo

Nivel de cumprimento do
calendario

Nivel de participagdo das
PME e de beneficios para
as PME

Numero de publicagoes

Fator de impacto das
revistas em que s@o
publicados artigos

Impacto das publicacoes

Numero de patentes

Intensidade de 1&D

Justificagdo

Or¢amento autorizado e
convites a apresentacdo de
propostas lancados em
conformidade

Desde o inicio, 20% do
financiamento da Empresa
Comum IMI-2 atribuido a
PME; os beneficios para as
PME sao objeto de
acompanhamento a partir
do 2.° ano: pelo menos 70%
das PME inquiridas
declararam que beneficiam
com as competéncias
especializadas de parceiros
da industria e/ou do meio
acadeémico; 80% das PME
declararam que os objetivos
ndo poderiam sido
atingidos sem o apoio da
Empresa Comum IMI-2.

Em média, 20 publicacoes
por 10 milhées de EUR de
financiamento

Fator de impacto médio de
10% acima da média da UE

Citacoes 20% acima da
média para publicagoes da
UE

Em média, 2 pedidos de
registo de patentes por
10 milhoes de EUR de
financiamento

Percentagem da variacio
interanual da proporgdo de
despesa anual em 1&D
relativamente a despesa
total das empresas EFPIA

A relatora acredita que as disposi¢oes relacionadas com a alavancagem do investimento
privado devem ser refor¢adas de modo a torna-las mais visiveis. Como tal, foi introduzido um
novo indicador de intensidade de 1&D para as empresas EFPIA, comembro da Empresa

PE523.015v02-00
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Comum IMI.

Alteracio 56

Proposta de regulamento
Anexo 1 — ponto 20

Texto da Comissdo

20. Conflito de interesses

1. A Empresa Comum IMI-2 e os
respetivos 0rgaos e pessoal devem evitar
qualquer conflito de interesses na
realizagdo das suas atividades.

2. O Conselho de Administracao da
Empresa Comum IMI-2 pode adotar regras
para a prevengao e gestdo de conflitos de
interesses relativamente aos seus membros,
parceiros associados, 6rgaos e pessoal.
Nessas regras, devem constar disposi¢des
que visem evitar situagdes de conflito de
interesses no que diz respeito aos
representantes dos membros que sejam
membros do Conselho de Administracao.

Alteracao 57

Proposta de regulamento
Anexo 1 — ponto 21

Texto da Comissdo

21. Dissolucao

1. A Empresa Comum IMI-2 ¢ dissolvida
no termo do periodo referido no artigo 1.°
do presente regulamento.

RR\1019337PT.doc

Alteracao

20. Conflitos de interesses

1. A Empresa Comum IMI-2 e os
respetivos 0rgaos e pessoal devem evitar
qualquer conflito de interesses na
realizagdo das suas atividades.

2. O Conselho de Administragao da
Empresa Comum IMI-2 adota regras para
a prevengao e gestdo de conflitos de
interesses relativamente aos seus membros,
parceiros associados, 6rgaos e pessoal.
Nessas regras, devem constar disposicoes
que visem evitar situagdes de conflito de
interesses no que diz respeito aos
representantes dos membros que sejam
membros do Conselho de Administracao.
Mais especificamente, essas regras devem
clarificar as informagoes a divulgar
publicamente na declaracio completa de
atividades profissionais, interesses
financeiros e conflitos de interesses.

Alteracdo

21. Dissolucao

1. A Empresa Comum ITI ¢ dissolvida no
termo do periodo referido no artigo 1.° do
presente regulamento ou se a avaliag¢do

demonstrar que os objetivos da Empresa
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2. O processo de dissolugdo ¢
automaticamente desencadeado caso a
Comissao ou todos os outros membros se
retirem da Empresa Comum IMI-2.

3. Para efeitos do processo de dissolugdo
da Empresa Comum IMI-2, o Conselho de
Administragdo nomeia um ou mais
liquidatarios que ddo cumprimento as
decisdes do Conselho de Administracao.

4. Em caso de dissolu¢ao da Empresa
Comum IMI-2, os seus ativos sao
utilizados para cobrir as suas
responsabilidades e as despesas aferentes a
sua dissolucao. O eventual excedente ¢
distribuido entre os membros existentes a
data da dissolugdo, na propor¢ao da sua
contribui¢do financeira para a Empresa
Comum IMI-2. O eventual excedente
distribuido a Unido reverte para o
orcamento da Unido.

5. Deve ser estabelecido um procedimento
ad hoc para garantir a gestdo adequada de
qualquer acordo celebrado ou de qualquer
decisdo adotada pela Empresa Comum
IMI-2, bem como de qualquer contrato
publico com uma duragao superior a
vigéncia da Empresa Comum.

PE523.015v02-00
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Comum ndo estdo a ser atingidos.

2. O processo de dissolugdo ¢
automaticamente desencadeado caso a
Comissao ou todos os outros membros se
retirem da Empresa Comum IMI-2.

3. Para efeitos do processo de dissolugdo
da Empresa Comum IMI-2, o Conselho de
Administragao nomeia um ou mais
liquidatarios que ddo cumprimento as
decisdes do Conselho de Administracao.

4. Em caso de dissolu¢ao da Empresa
Comum IMI-2, os seus ativos sdo
utilizados para cobrir as suas
responsabilidades e as despesas aferentes a
sua dissolucao. O eventual excedente ¢
distribuido entre os membros existentes a
data da dissolugdo, na propor¢ao da sua
contribui¢do financeira para a Empresa
Comum IMI-2. O eventual excedente
distribuido a Unido reverte para o
Programa Especifico Horizonte 2020 de
execugdo do Programa-Quadro Horizonte
2020 integrado no orcamento da Unido.

5. Deve ser estabelecido um procedimento
ad hoc para garantir a gestdo adequada de
qualquer acordo celebrado ou de qualquer
decisdo adotada pela Empresa Comum
IMI-2, bem como de qualquer contrato
publico com uma duragao superior a
vigéncia da Empresa Comum.

RR\1019337PT.doc



EXPOSICAO DE MOTIVOS

A Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores 2 (IMI-2) serd a sucessora da IMI-1, uma
Iniciativa Tecnologica Conjunta criada ao abrigo do 7.° Programa-Quadro, mas terd um
ambito diferente: deixa de estar centrada na investigagdo biomédica pré-concorrencial para
passar a centrar-se na satde publica. Na pratica, a IMI-2 alarga a sua agenda e passa a
englobar todo o ciclo da inovagdo, incorporando outras industrias das ciéncias da vida e
abrangendo ndo apenas a investigagdo, mas também a comercializagdo de medicamentos
inovadores.

Como refere o segundo relatério intercalar sobre a IMI-1, houve um processo de
aprendizagem, natural em qualquer regime novo, que se refletiu na presente proposta.
Contudo, a relatora acredita que, em algumas questdes, ainda existe margem para melhorar,
nomeadamente:

Um melhor alinhamento com o Horizonte 2020;
Uma estrutura de governagdo mais transparente, responsavel e participativa;
Uma orientagdo cientifica mais preponderante.

Alinhamento com o Horizonte 2020

Aquando da negociacdo do Pacote Horizonte 2020, o Parlamento Europeu seguiu as
recomendacdes emitidas pelo grupo de peritos da avaliagdo intercalar do 7.° Programa-Quadro
e o subsequente relatorio de auditoria do PE, apelando a criagdo de um conjunto de regras
unico para todo o programa, garantindo ao mesmo tempo que se mantinha uma coeréncia
tematica, com indiscutivel valor acrescentado europeu, em todos os instrumentos. Uma vez
que as ITC tinham levantado preocupagdes especificas, o Parlamento Europeu fez um grande
esforco para garantir que este instrumento aderia adequadamente aos principios
supramencionados.

Desta forma, o artigo 19.° do Regulamento do Programa-Quadro reforga os critérios tanto de
identificacdo como de gestdo do presente instrumento, com especial énfase i) no valor
acrescentado demonstrado do instrumento, ii) na definicdo de objetivos societais e
competitivos claros e mensuraveis, ii1) num contributo equilibrado entre o setor privado e o
Orgamento da UE, iv) no cumprimento das regras de participagdo, v) na complementaridade
com outras partes do Horizonte 2020, vi) no envolvimento de todos os parceiros interessados
de toda a cadeia de valor; e vii) na demonstragdo de um sistema de governacdo aberto,
transparente e participativo.

Além disso, o artigo 26.° do Regulamento do Programa-Quadro requer uma avaliagdo
aprofundada das ITC como parte da avaliacao intercalar do Horizonte 2020, incluindo, entre
outros, uma analise da respetiva abertura, transparéncia e eficécia.

Outras disposi¢des do Regulamento do Programa-Quadro Horizonte 2020 que transitaram
para o presente regulamento sdo:
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e Maior envolvimento das PME (ver artigo 18.° do PQ H2020), tendo em conta
que o questionario dos participantes no projeto IMI revela que o interesse do
setor e das instituicdes académicas em partilhar conhecimentos com as PME ¢
muito baixo;

e Coordenagdao com o Painel Cientifico para a Satide do Horizonte 2020 (ver
artigo 12.° do PQ H2020);

e Conformidade explicita com os principios gerais do Horizonte 2020, tais como
acesso aberto e igualdade de géneros (ver artigo 15.° e 15.°-B do PQ H2020);

e Garantia de que as areas abrangidas pelas PPP ndo s3o automaticamente
excluidas dos programas de trabalho, uma vez que o seu intuito ¢
complementar e ndo substituir 0s projetos cooperativos transnacionais
regulares (ver artigo 19.° do PQ H2020);

¢ Inclusdo do desenvolvimento de produtos que visam as doencgas negligenciadas
e relacionadas com a pobreza (ver anexo do PQ H2020, Desafio Saude).

Orcamento

Nao obstante a recomendacao recorrente do Parlamento Europeu em atribuir 100 mil milhdes
de euros ao Programa Horizonte 2020, o Conselho decidiu cortar a proposta da Comissdo em
12,5 %. Esta decisdo, associada ao facto de o relatorio Riera sobre o Programa-Quadro
Horizonte 2020 afirmar que o programa deve permanecer centrado nos projetos de 1&D
pré-concorrenciais, de colaboragdo, de média dimensao e transnacionais, levou a relatora a
aplicar a Empresa Comum IMI-2 o mesmo corte orcamental em percentagem que foi aplicado
a totalidade da dotagao para o Horizonte 2020 no ambito do QFP.

A relatora também propoe restringir a transferéncia de dotacdes nao utilizadas da Empresa
Comum IMI-1 para a Empresa Comum IMI-2 limitando-a aos custos administrativos
decorrentes da gestao dos projetos em curso da IMI-1. O remanescente do orcamento por
gastar deve ser transferido para os convites regulares a apresentacdo de propostas do 7.°
Programa-Quadro (por exemplo, para financiar aqueles projetos de exceléncia que se
encontram atualmente nas listas de reserva).

Relativamente a questdo da alavancagem, a relatora acredita que as disposi¢des relacionadas
com as contribui¢des em espécie do setor devem ainda ser melhoradas com vista a conferir-
lhes maior visibilidade. Para tal, foi introduzido um novo indicador de intensidade de 1&D e
foi reforgada a obrigacao de alargar as auditorias ex-post as contribuigdes em espécie.

Politica dos DPI

Como mostra o resultado da «consulta publica sobre os planos para uma parceria publico-
privada para investigag¢@o e inovacdo no dominio das ciéncias da vida ao abrigo do Horizonte
2020» e as duas avaliagdes intercalares da Empresa Comum IMI, continuam a existir grandes
preocupagdes junto das partes interessadas no que toca a politica de DPI da Empresa Comum
IMI. Como referido anteriormente, o Parlamento Europeu defendeu veementemente o total
cumprimento das Regras de Participagdo e, por conseguinte, exorta os membros da Empresa
Comum IMI a adotarem uma abordagem que:
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e Nao crie barreiras que possam dissuadir as PME, universidades e organizagdes
de investigacdo de exceléncia, bem como as organizacdes que defendem os
interesses dos doentes, de participarem na IMI;

e Consiga uma distribui¢do justa de direitos;

e Assegure a certeza juridica desde o inicio.

Caso seja necessario um ato delegado para derrogar as Regras de Participagdo, o Parlamento
monitorizard atentamente se cumpre os principios supramencionados e se nao resulta numa
percegdo de iniquidade entre os participantes.

Reforco da orientacio cientifica

Uma outra critica repetidamente enunciada pelas partes interessadas nas respostas a consulta
publica j& referida foi a falta de envolvimento significativo da comunidade cientifica na
defini¢do das agendas de investigacdo estratégica.

r

Também ¢ necessdrio garantir que os temas de investigacdo ddo resposta a um interesse
publico genuino e que ndo sdo percecionados como uma ferramenta facilitadora de distor¢des
de mercado. Assim, a relatora considera extremamente importante que o Comité Cientifico
esteja consolidado como 6rgdo essencial da Empresa Comum IMI e que o seu papel seja
alargado com vista a garantir a sua participacao ativa na defini¢do das prioridades cientificas a
incluir na Agenda de Investigacdo Estratégica.

Por outro lado, ha que assegurar um outro nivel de coeréncia e de planeamento estratégico no
ambito do Desafio Saude através do envolvimento do Painel Cientifico para a Satde do
Horizonte 2020.

Uma governacio mais transparente e responsavel

Foi apresentado um conjunto final de alteracdes com vista a reforcar a transparéncia e a
responsabilizacio da estrutura de governacao e do processo de tomada de decisdo da Empresa
Comum IMI de modo a reafirmar a sua legitimidade e assegurar que sdo dados a todos os
O0rgdos 0s meios necessarios para cumprirem as suas responsabilidades num setor
particularmente sensivel, onde as necessidades de interesse publico sejam o principal motor
de todas as a¢des da IMI.
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