
<RepeatBlock-Amend><Amend><Date>{09/04/2014}9. 4. 2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>59</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>59</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 2 – odst. 1 – písm. b – návětí</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	b) přispívat k cílům společné technologické iniciativy pro inovativní léčiva, a zejména:
	b) podporovat plnění cílů veřejné politiky v oblasti zdraví, a zejména:


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Cílem společného podniku by nemělo být provádět agendu sestavenou na základě soukromých zájmů mimo cíle veřejné politiky v oblasti zdraví. Existují vážné obavy, že v současném společném podniku nepanuje rovnováha mezi soukromými zájmy a veřejnými prioritami. To je nutno změnit.
</Amend>
<Amend><Date>{09/04/2014}9.4.2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>60</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>60</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 2 – odst. 1 – bod b – písm. vi a (nové)</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	
	via) posílit schopnost menších subjektů, jako jsou výzkumné organizace, univerzity a malé a střední podniky, účastnit se otevřených inovačních modelů,


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Ustanovení o duševním vlastnictví jsou vůči akademické komunitě a malým a středním podnikům nepříznivá. Je třeba nastolit jasnější rovnováhu mezi právy a povinnostmi a posílit postavení slabších subjektů.
</Amend>
<Amend><Date>{09/04/2014}9.4.2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>61</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>61</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 3 – odst. 1</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	1. Maximální příspěvek Unie, včetně prostředků ESVO, na správní a provozní výdaje společného podniku IIL 2 činí 1 725 milionů EUR a tvoří jej:
	1. Maximální příspěvek Unie, včetně prostředků ESVO, na správní a provozní výdaje společného podniku IIL 2 činí 1 000 milionů EUR a odpovídá příspěvku členů.

	a) až 1 500 milionů EUR odpovídajících příspěvku federace EFPIA nebo jejích zakládajících subjektů nebo či jejich přidružených subjektů;
	

	b) až 225 milionů EUR odpovídajících dalším příspěvkům jiných členů z řad přidružených partnerů nebo jejich zakládajících či přidružených subjektů.
	

	Příspěvek Unie je hrazen z rozpočtových prostředků souhrnného rozpočtu Unie přidělených na zvláštní program Horizont 2020 k provedení rámcového programu Horizont 2020, a to v souladu s čl. 58 odst. 1 písm. c) bodem iv) a články 60 a 61 nařízení (EU, Euratom) č. 966/2012 pro subjekty uvedené v článku 209 uvedeného nařízení.
	Příspěvek Unie je hrazen z rozpočtových prostředků souhrnného rozpočtu Unie přidělených na zvláštní program Horizont 2020 k provedení rámcového programu Horizont 2020, a to v souladu s čl. 58 odst. 1 písm. c) bodem iv) a články 60 a 61 nařízení (EU, Euratom) č. 966/2012 pro subjekty uvedené v článku 209 uvedeného nařízení.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Navrhuje se zachovat stejný rozpočet jako v sedmém rámcovém programu s cílem zajistit, aby v rámci výzvy v oblasti zdraví programu Horizont 2020 zůstalo dostatek prostředků na financování dalších významných evropských priorit v oblasti veřejného zdraví, kde není finančních prostředků ze soukromého sektoru dostatek a kde je třeba prostředků z veřejných zdrojů. Dále se navrhuje, aby jakákoli organizace činná v oblasti zdraví, která je ochotna přispět, měla mít možnost stát se členem IIL.
</Amend>
<Amend><Date>{09/04/2014}9.4.2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>62</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>62</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 4 – odst. 1</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	1. Federace EFPIA přispívá nebo zajistí, aby její zakládající subjekty nebo jejich přidružené subjekty přispívaly příspěvkem ve výši nejméně 1 500 milionů EUR. Jiní členové než Unie nebo přidružení partneři přispívají nebo zajistí, aby jejich zakládající subjekty nebo jejich přidružené subjekty přispívaly celkovým příspěvkem ve výši, ke které se zavázali, když se stali členem nebo přidruženým partnerem.
	1. Jiní členové než Unie zajistí, aby jejich zakládající subjekty nebo jejich přidružené subjekty se sídlem v Unii přispívaly příspěvkem ve výši nejméně 1 000 milionů EUR, ke které se zavázaly, když se staly členem nebo přidruženým partnerem.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Jakákoli organizace soukromého sektoru činná v oblasti zdraví, která se zavázala dodržovat cíle a která je ochotna přispět, by měla mít možnost stát se členem IIL. Tuto možnost by měly mít i jiné organizace, které mají sídlo v Unii a přispívají k financování, jako jsou organizace veřejného sektoru nebo výzkumné organizace.

</Amend>
<Amend><Date>{09/04/2014}9.4.2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>63</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>63</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 16 – odst. 3 a (nový)</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	
	3a. Členové správní rady, vědeckého výboru a výkonný ředitel zveřejní a průběžně aktualizují své prohlášení o veškerých odborných činnostech, o finančních zájmech a střetech zájmů. Prohlášení obsahuje tyto údaje:

	
	a) zaměstnání příslušné osoby a její členství v radách nebo výborech soukromých společností, nevládních organizací a sdružení;

	
	b) podíly ve společnostech nebo partnerstvích v případě, že by mohly mít vliv na veřejnou politiku, nebo v případě, že takový podíl dané osobě poskytuje významný vliv;


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
<Amend><Date>{09/04/2014}9.4.2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>64</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>64</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Čl. 17 – odst. 1 a (nový)</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	
	Společný podnik zásadně uplatňuje pravidla pro šíření a využívání výsledků, která jsou stanovena pro Horizont 2020. Dále vypracuje závazné pokyny k zajištění:

	
	– otevřeného přístupu k výsledkům výzkumu po ukončení projektu, a to včetně přístupu k údajům týkajícím se klinických hodnocení včetně negativních i pozitivních výsledků;

	
	– správy duševního vlastnictví a řízení licenčních postupů tak, aby byl zajištěn co nejširší a nejdostupnější přístup ke konečným výstupům;

	
	– přínosu ve formě pracovních míst v EU;

	
	Je třeba věnovat pozornost tomu, aby se mohly otevřených inovačních modelů úspěšně účastnit také menší subjekty, jako jsou výzkumné organizace, univerzity a malé a střední podniky;


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Režim ochrany práv duševního vlastnictví IIL 1 přinesl řadu těžkostí zejména pro menší subjekty, jako jsou malé a střední podniky, univerzity a výzkumné organizace, zatímco zvýhodňoval větší soukromé subjekty, které mohou vyvážet výlučná práva mimo EU. Třebaže by se cíl vytvářet otevřené inovační modely neměl ztrácet ze zřetele, měla by se věnovat pozornost potřebám těchto slabších subjektů a veřejnému zájmu na tom, aby byl ke konečným výstupům umožněn širší a finančně dostupnější přístup a aby se vytvářela pracovní místa v EU.
</Amend>
<Amend><Date>{09/04/2014}9.4.2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>65</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>65</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Příloha 1 – část 2 – bod 1 –písm. b</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	b) po přijetí těchto stanov dopisem vyjadřujícím souhlas Evropská federace farmaceutického průmyslu a asociací (dále jen „EFPIA“).
	b) po přijetí těchto stanov dopisem vyjadřujícím souhlas jakýkoli právní subjekt, který může být individuálním členem, nebo členem v rámci sdružení a který má sídlo v EU;


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Jakákoli organizace soukromého sektoru činná v oblasti zdraví, která se zavázala dodržovat cíle a která je ochotna přispět, by měla mít možnost stát se členem IIL. Tuto možnost by měly mít i jiné organizace, které mají sídlo v Unii a přispívají k financování, jako jsou organizace veřejného sektoru nebo výzkumné organizace.
</Amend>
<Amend><Date>{09/04/2014}9.4.2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>66</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>66</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Příloha 1 – část 10 – bod 2</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	2. Ve výboru jsou vyváženým způsobem zastoupeni celosvětově uznávaní odborníci z akademické sféry, průmyslu a regulačních orgánů. Dohromady mají členové vědeckého výboru nezbytnou vědeckou kvalifikaci a odborné znalosti související s danou odbornou oblastí, které jsou zapotřebí pro to, aby mohli společnému podniku IIL 2 dávat doporučení na vědeckém základě.
	2. Ve výboru jsou vyváženým způsobem zastoupeni celosvětově uznávaní nezávislí odborníci z akademické sféry, lékařských profesí, organizací poskytujících zdravotní péči a z regulačních orgánů. Dohromady mají členové vědeckého výboru nezbytnou vědeckou kvalifikaci a odborné znalosti související s danou odbornou oblastí, které jsou zapotřebí pro to, aby mohli společnému podniku IIL 2 dávat doporučení na vědeckém základě.


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Ve vědeckých výborech by měla být zastoupena širší škála odborníků činných ve zdravotní a lékařské sféře, aby mohli na činnost IIL zprostředkovat širší multidisciplinární pohled. Odborníci z odvětví průmyslu jsou již ve velké míře zastoupeni mezi členy správní rady.
</Amend>
<Amend><Date>{09/04/2014}9.4.2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>67</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>67</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Příloha 1 – část 10 – bod 4 – písm. a a (nové)</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	
	aa) poskytuje poradenství ohledně toho, které vědecké priority se mají zařadit do strategického plánu výzkumu, přičemž bere v úvahu výsledky přezkumu prováděného vědeckou komisí pro zdraví programu Horizont 2020 i společenské priority zaznamenané díky zapojení veřejnosti,


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Vědecké výbory by měly být do sestavování plánu více zapojeny, aby tento plán odpovídajícím způsobem odrážel názor široké škály vědeckých pracovníků z této oblasti, potřeby veřejného sektoru a občanská stanoviska.
</Amend>
<Amend><Date>{09/04/2014}9.4.2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>68</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>68</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Příloha 1 – část 10 – bod 4 – písm. b b (nové)</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	
	bb) vypracovává doporučení Komisi pro průběžné hodnocení společného podniku IIL 2, přičemž posuzuje zohlednění společenských priorit zaznamenaných díky zapojení veřejnosti; na poradní stanoviska vědeckého výboru je brán řádný zřetel,


Or. <Original>{EN}en</Original>
<TitreJust>Odůvodnění</TitreJust>
Vědecké výbory by se měly jasným způsobem podílet na průběžném hodnocení.
</Amend>
<Amend><Date>{09/04/2014}9.4.2014</Date>
<ANo>A7-0105</ANo>/<NumAm>69</NumAm>
Pozměňovací návrh

<NumAm>69</NumAm>
<RepeatBlock-By><Members>Michèle Rivasi</Members>
<AuNomDe>{VERT}za skupinu Verts/ALE</AuNomDe>
</RepeatBlock-By>
<TitreType>Zpráva</TitreType>
A7-0105/2014

<Rapporteur>Teresa Riera Madurell</Rapporteur>
<Titre>Společný podnik iniciativy pro inovativní léčiva 2</Titre>
<DocRef>COM(2013)0495 – C7-0259/2013 – 2013/0240(NLE)</DocRef>
<DocAmend>Návrh nařízení</DocAmend>
<Article>Příloha 1 – část 12 – bod 1</Article>
	

	Znění navržené Komisí
	Pozměňovací návrh

	1. Fórum zúčastněných subjektů je otevřeno všem zúčastněným subjektům z veřejného i soukromého sektoru a mezinárodním zájmovým skupinám z členských států, přidružených zemí i z dalších zemí.
	1. Fórum zúčastněných subjektů je otevřeno všem zúčastněným subjektům z veřejného i soukromého sektoru a mezinárodním zájmovým skupinám z členských států, přidružených zemí i z dalších zemí. Mezi jeho členy jsou zástupci sdružení pacientů, organizací poskytovatelů zdravotní péče a dalších organizací občanské společnosti.


Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
</RepeatBlock-Amend>
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