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Objasnienie uzywanych znakow

*  Procedura konsultacji
*¥**  Procedura zgody
***]  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
**#*%[1  Zwykla procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
*#*[II  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej w
projekcie aktu.)

Poprawki do projektu aktu

Poprawki Parlamentu w postaci dwoch kolumn

Skreslenia zaznacza si¢ wytluszczonym drukiem i kursywg w lewej
kolumnie. Zmiang¢ brzmienia zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywq
w obu kolumnach. Nowy tekst zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i
kursywg w prawej kolumnie.

Pierwszy i1 drugi wiersz nagtowka kazdej poprawki wskazuje element
rozpatrywanego projektu aktu, ktérego dotyczy poprawka. Jezeli poprawka
odnosi si¢ do obowigzujacego aktu, do ktérego zmiany zmierza projekt aktu,
naglowek zawiera dodatkowo trzeci wiersz, w ktorym wskazuje si¢
odpowiednio obowigzujacy akt i przepis, ktorego dotyczy poprawka.

Poprawki Parlamentu w postaci tekstu skonsolidowanego

Nowe fragmenty tekstu zaznacza si¢ wytfuszczonym drukiem i kursywg.
Fragmenty tekstu, ktore zostaty skreslone, zaznacza si¢ za pomocg symbolu
I lub przekresla. Zmiang¢ brzmienia zaznacza si¢ przez wyrdznienie nowego
tekstu wyttuszczonym drukiem i kursywq 1 usunigcie lub przekreslenie
zastapionego tekstu.

Tytutem wyjatku nie zaznacza si¢ zmian o charakterze $cisle technicznym
wprowadzonych przez stuzby w celu opracowania koncowej wersji tekstu.
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Rady w sprawie Wspolnego
Przedsiewziecia na rzecz Realizacji Drugiej Wspolnej Inicjatywy Technologicznej w
zakresie Lekow Innowacyjnych
(COM(2013)0495 — C7-0259/2013 — 2013/0240(NLE))

(Konsultacja)

Parlament Europejski,

uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Radzie (COM(2013) 495),

— uwzgledniajac art. 187 oraz art. 188 akapit pierwszy Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, na mocy ktorych Rada skonsultowata sie¢ z Parlamentem (C7-0259/2013),

— uwzgledniajac art.55 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii (A7—
0105/2014),

1. zatwierdza po poprawkach wniosek Komisji;

2. zwraca si¢ do Komisji o odpowiednig zmiang jej wniosku, zgodnie z art. 293 ust. 2
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej;

3. zwraca si¢ do Rady o poinformowanie go w przypadku uznania za stosowne odejscia od
tekstu przyjetego przez Parlament;

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

5. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie 1

Komisji.
Poprawka 1
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(4) Celem rozporzadzenia (UE) nr.../22013 (4) Celem rozporzadzenia (UE) nr
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia ... 1291/2013 Parlamentu Europejskiego 1
2013 r. ustanawiajgcego ,,Horyzont 2020” Rady'? (,,Horyzont 2020”) jest zwigkszenie
— program ramowy w zakresie badan wplywu na badania i innowacje przy
naukowych i innowacji (2014-2020)"0 jest wykorzystaniu roinych instrumentow, w
zwiekszenie wplywu na badania i tym partnerstw publiczno-prywatnych
RR\1019337PL.doc 5/63 PE523.015v02-00
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innowacje dzigki polgczeniu programu
ramowego ,,Horyzont 2020 7 funduszami
sektora prywatnego w ramach partnerstw
publiczno-prywatnych zawigzywanych w
kluczowych obszarach, w ktorych badania
1 innowacje moga przyczyni¢ si¢ do
poszerzenia unijnych celow w zakresie
konkurencyjno$ci oraz ulatwienia
rozwigzywania problemow spotecznych.
Zaangazowanie Unii w te partnerstwa
mogtoby przybiera¢ form¢ wkltadow
finansowych na rzecz wspolnych
przedsigbiorstw ustanowionych zgodnie z
art. 187 Traktatu na mocy decyzji nr
1982/2006/WE.

10Dz.U. ... [H2020 PR].

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje
(5) Zgodnie z decyzja Rady (UE) nr

.../2013 ustanawiajqgcq program
szezegoltowy wdraZajgcy ,,Horyzont 20207

PE523.015v02-00
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zawigzywanych w kluczowych obszarach,
w ktorych badania i innowacje moga
przyczyni¢ si¢ do poszerzenia unijnych
celow w zakresie konkurencyjnosci, do
zwigkszenia inwestycji prywatnych oraz
ulatwienia rozwigzywania problemow
spotecznych. Partnerstwa te powinny
odzwierciedlaé zrownowaZony udzial
wszystkich partnerow, ponosi¢
odpowiedzialnos¢ za osiggniecie
wyznaczonych celow oraz by¢ w zgodzie 7
celami strategicznymi Unii w zakresie
badan, rozwoju i innowacji. Zarzgdzanie
tymi partnerstwami i ich funkcjonowanie
powinno by¢ otwarte, przejrzyste,
skuteczne i wydajne oraz umozliwié
uczestnictwo szerokiemu spektrum
zainteresowanych podmiotow
prowadzgcych dziatalnosé w okreslonych
dziedzinach tych partnerstw.
Zaangazowanie Unii w te partnerstwa
mogloby przybiera¢ forme¢ wkladoéw
finansowych na rzecz wspolnych
przedsiewzieé ustanowionych zgodnie z
art. 187 Traktatu na mocy decyzji nr
1982/2006/WE.

10 Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1291/2013
z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajgce
wHoryzont 20207 — program ramowy w
zakresie badan naukowych i innowacji
(2014-2020) oraz uchylajqce decyzje nr
1982/2006/WE (Dz.U. L 347 7 20.12.2013,
s. 104).

Poprawka
(5) Zgodnie z rozporzqdzeniem w sprawie

programu ,Horyzont 2020 i decyzja Rady
2013/743/UE"" (program szczegolowy

RR\1019337PL.doc



(2014-2020)"" nalezy zapewni¢ dalsze
wsparcie na rzecz wspolnych
przedsigbiorstw ustanowionych na mocy
decyzji nr 1982/2006/WE zgodnie 7
warunkami okreslonymi w decyzji (UE) nr
[-..]/2013..

' Dz.U. ... [H2020 PS].

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Badania zwigzane z przyszto$cia
medycyny nalezy prowadzi¢ w obszarach,
w ktorych nagromadzenie celoéw w
zakresie konkurencyjnosci, dotyczacych
kwestii spolecznych, zdrowia publicznego i
sektora biomedycznego wymaga taczenia
zasobOw 1 usprawnienia wspotpracy
miedzy sektorem publicznym a prywatnym
przy udziale MSP. Zakres inicjatywy
powinien zosta¢ rozszerzony na wszystkie
obszary badan 1 innowacji w ramach nauk
o zyciu. Obszary te beda miaty znaczenie
dla zdrowia publicznego, jak wskazano w
sprawozdaniu Swiatowej Organizacji
Zdrowia dotyczacym lekéw

RR\1019337PL.doc

wdrazajqcy program ,,Horyzont 2020”)
mozna zapewni¢ dalsze wsparcie na rzecz
wspolnych przedsiewzieé ustanowionych w
ramach programu ,,Horyzont 2020”.
Takie wsparcie podlega warunkom
okreslonym w programie ,,Horyzont
20207 i w programie szczegotowym, w
szezegolnosci w art. 25 rozporzgdzenia w
sprawie programu ,,Horyzont 2020”, a
ponadto jest uzaleinione od pelnej
zgodnosci z ogolnymi zasadami programu
wHoryzont 20207, a zwlaszcza zasadami
rownosci plci i otwartego dostepu.

' Decyzja Rady 2013/743/UE z dnia 3
grudnia 2013 r. ustanawiajqgca program
szczegolowy wdraZajgcy program
wHoryzont 2020” — program ramowy w
zakresie badan naukowych i innowacji
(2014-2020) i uchylajgca decyzje
2006/971/WE, 2006/972/WE,
2006/973/WE, 2006/974/WE i
2006/975/WE (Dz.U. L 347 7 20.12.2013,
s. 965).

Poprawka

(8) Badania zwigzane z przyszto$cig
medycyny nalezy prowadzi¢ w obszarach,
w ktorych nagromadzenie celéw w
zakresie konkurencyjnosci, dotyczacych
kwestii spolecznych, zdrowia publicznego i
sektora biomedycznego wymaga laczenia
zasobOw 1 usprawnienia wspotpracy
miedzy sektorem publicznym a prywatnym
przy udziale MSP. Zakres inicjatywy
powinien zosta¢ rozszerzony na te obszary
badan 1 innowacji w ramach nauk o zyciu,
w ktorych wykazana zostala wartosé
dodana tej inicjatywy. Obszary te beda
miaty znaczenie dla zdrowia publicznego,
jak wskazano w sprawozdaniu Swiatowej

PE523.015v02-00
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priorytetowych dla Europy 1 $wiata, ktore
jest obecnie aktualizowane — nowa wersja
sprawozdania ma zosta¢ opublikowana w
2013 r. Inicjatywa powinna w
konsekwencji zmierza¢ do zaangazowania
szerszej grupy partneréw, uwzgledniajac
spotki o Sredniej kapitalizacji, z roznych
sektorow (np. sektora obrazowania
biomedycznego, sektora technologii
informacyjnych wykorzystywanych w
medycynie, sektora diagnostycznego lub
sektorow zwigzanych ze zdrowiem
zwierzat). Poszerzenie uczestnictwa
przyczynitoby si¢ do osiggnigcia postepow
w opracowywaniu nowych podejs¢ i
technologii z zakresu profilaktyki,
diagnostyki i leczenia choréb
wywierajacych istotny wptyw na zdrowie
publiczne.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

(9) Przy podejmowaniu dziatan bedacych
kontynuacjg przedmiotowej inicjatywy
nalezy rowniez wzig¢ pod uwage
doswiadczenia zwigzane z
funkcjonowaniem wspolnego
przedsiebiorstwa IMI, w tym wyniki
okresowej oceny tego przedsiebiorstwa
oraz zalecenia skierowane do

PE523.015v02-00
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Organizacji Zdrowia dotyczacym lekow
priorytetowych dla Europy i §wiata, ktore
jest obecnie aktualizowane — nowa wersja
sprawozdania ma zosta¢ opublikowana w
2013 r. Inicjatywa powinna w
konsekwencji zmierza¢ do zaangazowania
szerszej grupy partnerow, uwzgledniajac
MSP, spokki o sredniej kapitalizacji oraz
sredniej wielkosci przedsi¢biorstwa, ktore
nie sq obecne na rynkach inwestycji
kapitatowych i ktore posiadajq potencjat w
zakresie innowacji, z rd6znych sektorow
(np. sektora obrazowania biomedycznego,
sektora technologii informacyjnych
wykorzystywanych w medycynie, sektora
diagnostycznego lub sektoréw zwigzanych
ze zdrowiem zwierzat), a poziom
uczestnictwa powinien stanowic jeden z
punktow odniesienia, na podstawie
ktorego mozna dokonadé oceny ex post
powodzenia wspolnego przedsigwziecia
IMI. Poszerzenie uczestnictwa, w tym
rowniez istotnego zaangazowania
organizacji badawczych, organizacji
pacjentow oraz spoleczenstwa
obywatelskiego, przyczyniloby si¢ do
osiggniecia postepOw w opracowywaniu
nowych podejs$¢ 1 technologii z zakresu
profilaktyki, diagnostyki 1 leczenia chordb
wywierajacych istotny wplyw na zdrowie
publiczne.

Poprawka

(9) Przy podejmowaniu dziatan bedacych
kontynuacjg przedmiotowej inicjatywy
nalezy wzigé pod uwage wyniki okresowej
oceny oraz zalecenia skierowane do
zainteresowanych stron, w szczegolnosci
odnosnie do kwestii podniesionych w
polityce w zakresie praw wlasnosci
intelektualnej w ramach inicjatywy w

RR\1019337PL.doc



zainteresowanych stron', i wdrazacé je
przy wykorzystaniu struktury w wigkszym
stopniu odpowiadajgcej wyznaczonym
celom, aby zwigkszy¢ skuteczno$¢ i
zapewni¢ uproszczenie odpowiednich
procedur na szczeblu operacyjnym. W tym
celu Wspolne Przedsi¢biorstwo na rzecz
Realizacji Drugiej Inicjatywy w zakresie
Lekoéw Innowacyjnych (zwanej dalej
»IMI2”") powinno przyjaé zasady
finansowe stosowne do jego potrzeb
zgodnie z art. 209 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE,
Euratom) nr 966/2012 7 dnia 25
pazidziernika 2012 r. w sprawie zasad
finansowych majqcych zastosowanie do
budzetu ogélnego Unii'>.

14

http://ec.europa.ecu/research/consultations/li
fe science h2020/consultation en.htm

5Dz.U.L 298 226.10.2012, s. 1.

zakresie lekow innowacyjnych, oraz
zapewnid jasniejsze zasady zarzqdzania.
Przy podejmowaniu dziatan bedgcych
kontynuacjq przedmiotowej inicjatywy
naleZy rowniez wzig¢ pod uwage
doswiadczenia zwigzane z
funkcjonowaniem wspdlnego
przedsigwziecia IMI 1 wdrazac je przy
wykorzystaniu struktury w wigkszym
stopniu odpowiadajacej wyznaczonym
celom, aby zwigkszy¢ skutecznosc¢ i
zapewni¢ uproszczenie odpowiednich
procedur na szczeblu operacyjnym. W tym
celu Wspolne Przedsigwzigcie na rzecz
Realizacji Drugiej Inicjatywy w zakresie
Lekow Innowacyjnych (zwanej dalej
»IMI2”) powinno przyjac przepisy
finansowe stosowne do jego potrzeb
zgodnie z art. 209 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE,
Euratom) nr 966/20121>,

14

http://ec.europa.cu/research/consultations/li
fe science h2020/consultation en.htm

1S Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr
966/2012 7 dnia 25 paidziernika 2012 r. w
sprawie zasad finansowych majqcych
zastosowanie do budietu ogdlnego Unii
oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady
(WE, Euratom) nr 1605/2002 (Dz.U. L
298 226.10.2012, s. 1).

Uzasadnienie

IMI2 powinno by¢ efektem procesu uczenia sie oraz powinno stuzyc¢ wyeliminowaniu
niedociggnie¢ wskazanych w ocenach oraz w ramach prowadzenia biezgcej dziatalnosci.

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

RR\1019337PL.doc
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Tekst proponowany przez Komisje

(14) Uczestnictwo w realizacji dzialan
posrednich finansowanych przez wspdlne
przedsiegbiorstwo IMI2 powinno spetniaé
zasadach wymagania przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1
Rady (UE) nr ... 2013 z dnia ... 2013 r.
ustanawiajgcego zasady uczestnictwa i
upowszechniania dla programu
wHoryzont 20207 — programu ramowego
w zakresie badan naukowych i innowacji
(2014-2020)'°.

16 Dz.U. ... [zasady uczestnictwa dla
programu ,,Horyzont 20207].

Poprawka

(14) Uczestnictwo w realizacji dziatan
posrednich finansowanych przez wspdlne
przedsiewziecie IMI2 spelnia wymagania
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1290/20136,
Wspdlne przedsiewziecie IMI2 dopilnuje,
aby uczestnicy chronili, wykorzystywali
oraz upowszechniali te wyniki w sposob
zapewniajgcy wysoki stopien
upowszechnienia i wykorzystania
wynikow badan oraz przystepny cenowo
dostep do produktu konicowego.

16 Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1290/2013
z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajgce
zasady uczestnictwa i upowszechniania
dla programu ,,Horyzont 2020” —
programu ramowego w zakresie badan
naukowych i innowacji (2014-2020) oraz
uchylajqce rozporzqdzenie (WE) nr
1906/2006 (Dz.U. L 347 7 20.12.2013, s.
81).

Uzasadnienie

Wymiana danych w zwiqzku z realizacjg projektow IMI?2 jest zatem kluczowa dla
wzmocnienia wspolnych oraz tqcznych procesow majgcych na celu zwiekszenie wiedzy

naukowej.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE523.015v02-00
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Poprawka

(14a) Bez uszczerbku dla oceny
okresowej, o ktorej mowa w art. 11
niniejszego rozporzqdzenia, oraz zgodnie
art. 26 rozporzgdzenia w sprawie
programu ,,Horyzont 2020” wspolne
inicjatywy technologiczne, jako szczegolny

RR\1019337PL.doc



Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Wsparciem finansowym Unii nalezy
zarzadza¢ zgodnie z zasadg nalezytego
zarzadzania finansami oraz zgodnie z
odpowiednimi zasadami regulujgcymi
kwestie zwigzane z zarzagdzaniem
posrednim, okreslonymi w rozporzgdzeniu
(UE, Euratom) nr 966/2012 oraz w
rozporzadzeniu delegowanym (UE) nr
1268/2012 z dnia 29 paidziernika 201226
r. w sprawie zasad stosowania
rozporzgdzenia (UE, Euratom) nr
966/2012".

"Dz U. L 362 z31.12.2012, s. 1.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18) Audytor wewnetrzny Komisji
powinien mie¢ takie same uprawnienia
wobec wspolnego przedsigbiorstwa IMI12
jak uprawnienia wykonywane w
odniesieniu do Komisji.

RR\1019337PL.doc

instrument finansowania, powinny
podlegaé gruntownej ocenie
srodokresowej, obejmujqcej w
szezegdlnosci analize ich otwartosci,
przejrzystosci, skutecznosci i wydajnosci.

Poprawka

(15) Wsparciem finansowym Unii nalezy
zarzadza¢ zgodnie z zasadg nalezytego
zarzadzania finansami oraz zgodnie z
odpowiednimi zasadami regulujgcymi
kwestie zwigzane z zarzadzaniem
posrednim, okreslonymi w art. 60 ust. 1-4
rozporzgdzenia (UE, Euratom) nr
966/2012 oraz w rozporzadzeniu
delegowanym (UE) nr 1268/2012"7.

17 Rozporzgdzenie delegowane Komisji
(UE) nr 1268/2012 7 dnia 29 paZdziernika
2012 r. w sprawie zasad stosowania
rozporzgdzenia (UE, Euratom) nr
966/2012 (Dz.U. L 362 z31.12.2012, s. 1).

Poprawka

(18) Audytor wewngtrzny Komisji
powinien mie¢ takie same uprawnienia
wobec wspoOlnego przedsiewziecia IMI2
jak uprawnienia wykonywane w
odniesieniu do Komisji. Dotyczy to

PE523.015v02-00
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Zgodnie 7 art. 287 ust. 1 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej
postanowienia aktu zaloZycielskiego
organow, urzedow i agencji
ustanowionych przez Uni¢ moggq
wykluczaé mozliwosé¢ przeprowadzenia
kontroli rachunkow wszystkich dochodow
i wydatkow takich organow, urzedow i
agencji przez Trybunal Obrachunkowy.
Zgodnie 7 art. 60 ust. 5 rozporzgdzenia
(UE, Euratom) nr 966/2012 rachunki
organow, o ktorych mowa w art. 209
rozporzadzenia (UE, Euratom) nr
966/2012, sq analizowane przez niezaleiny
organ kontrolny, ktory wydaje opinie
dotyczgcq m.in. wiarygodnosci rachunkow
oraz legalnosci i prawidlowosci
dokumentowanych przez nie operacji.
Zgodnie 7 zasadg unikania przypadkow
podwdojnej kontroli rachunkow rachunki
wspdlnego przedsiebiorstwa IMI2 nie
powinny by¢ kontrolowane przez Trybunat
Obrachunkowy.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE523.015v02-00

rowniez; Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego i Parlamentu
Europejskiego.

Poprawka

(19) Na zasadzie odstepstwa od
postanowien art. 60 ust. 7 i art. 209
rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012
Parlament Europejski na zalecenie Rady
udziela wspolnemu przedsiewzigciu IMI2
absolutorium 7 wykonania budzetu. W
zwigzku 7 tym wymogi w zakresie
sprawozdawczosci przewidziane w art. 60
ust. 5 tego rozporzqdzenia nie powinny
miec zastosowania do zobowigzan
Jfinansowych Unii wobec wspdlnego
przedsiewziecia IMI2, jednak powinny by¢
zgodne w jak najwyiszym stopniu 7
wymogami przewidzianymi dla innych
organow w postanowieniach art. 208
rozporzgdzenia (UE, Euratom) nr
966/2012. Kontrolg rachunk6éw oraz
legalnosci 1 prawidtowosci transakcji
lezgcych u ich podstaw powinien
przeprowadzaé Trybunat Obrachunkowy.

Poprawka
(19a) Wspolne przedsiewziecie IMI2
powinno funkcjonowaé w sposob

przejrzysty, udostepniajgc jego organom
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Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

wszystkie istotne, dostgpne informacje
oraz podajgc do wiadomosci publicznej
informacje dotyczqce jego
funkcjonowania, w tym projektow
porzgdku dziennego i protokotow
posiedzen Rady Zarzqdzajgcej i komitetu
naukowego. Ponadto cztonkowie Rady
Zarzqdzajgcej, komitetu naukowego i
dyrektor wykonawczy powinni publikowaé
i na biezqco aktualizowaé swoje
kompletne oswiadczenia o dzialalnosci
zawodowej oraz oswiadczenia majqgtkowe.

Poprawka

(19b) W celu zagwarantowania podejscia
zorientowanego na wyzwania konieczne
jest skoordynowane planowanie
strategiczne dziatan w zakresie badan i
innowagcji, zgodnie 7 celem szczegolowym
wyzwania ,,Zdrowie, zmiany
demograficzne i dobrostan” w ramach
priorytetu ,, Wyzwania spoteczne”
programu ramowego ,,Horyzont 2020”.
Przyczyniajgc sie do okreslenia
priorytetow w zakresie badan i innowacji,
panel naukowy ds. zdrowia powinien mieé
swoj wklad w przeciwdziatanie
[fragmentacji oraz dopilnowaé, aby roine
instrumenty finansowania w ramach

» Wyzwan spolecznych”, wlgczajgc IMI2,
przyczynialy sie do poprawy zdrowia i
dobrostanu w calym okresie Zycia
wszystkich obywateli w sposob
skoordynowany.

Uzasadnienie

Ma na celu zapewnienie zgodnosci z art. 12 rozporzgdzenia ramowego H2020.

RR\1019337PL.doc
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Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) Wspolne przedsigbiorstwo IMI zostato
ustanowione na okres do dnia 31 grudnia
2017 r. Wspolne przedsigbiorstwo IMI2
powinno zapewnia¢ state wsparcie na rzecz
programu badan nad lekami
Innowacyjnymi poprzez poszerzanie
zakresu prowadzonych dzialan zgodnie ze
zmienionym zbiorem przepisow. Proces
przechodzenia od wspolnego
przedsigbiorstwa IMI do wspolnego
przedsigbiorstwa IMI2 powinien by¢
dostosowany do procesu przechodzenia od
siddmego programu ramowego do
programu ramowego ,,Horyzont 2020 1
zsynchronizowany z nim, aby zapewni¢
optymalne wykorzystanie srodkéw
finansowych dostgpnych na badania
naukowe. Ze wzgledow zwigzanych z
pewnoscig prawa i przejrzystoscig nalezy
zatem uchyli¢ rozporzadzenie Rady (WE)
nr 73/2008 i ustanowi¢ przepisy
przejsciowe,

Poprawka

(21) Wspdlne przedsiewziecie IMI zostato
ustanowione na okres do dnia 31 grudnia
2017 r. Wspdlne przedsiewziecie IMI2
powinno zapewnia¢ state wsparcie na rzecz
programu badan nad lekami
innowacyjnymi poprzez realizacje
pozostalych dziatan przewidzianych w
programie badawczym IMI zgodnie z
zasadami wspolnego przedsiewziecia IMI.
Proces przechodzenia od wspolnego
przedsigwziecia IMI do wspdlnego
przedsiewziecia IMI2 powinien by¢
dostosowany do procesu przechodzenia od
siodmego programu ramowego do
programu ramowego ,,Horyzont 2020 i
zsynchronizowany z nim, aby zapewni¢
optymalne wykorzystanie srodkow
finansowych dostepnych na badania
naukowe. Ze wzgledow zwigzanych z
pewnoscig prawa 1 przejrzystoscia nalezy
zatem uchyli¢ rozporzadzenie Rady (WE)
nr 73/2008 1 ustanowi¢ przepisy
przejsciowe,

Uzasadnienie

Nalezy doprecyzowac, ze wspolne przedsiewzigcie IMI2 realizuje wylgcznie pozostate
dziatania, ktore pierwotnie przewidziano do 2017 r. w ramach programu badawczego IMI. Te
pozostale dziatania powinny by¢ zgodne ze ,,starym” zbiorem zasad programu IMI, a
dziatania IMI2 powinny by¢ prowadzone zgodnie z ,,nowym” zbiorem zasad. Chociaz jest to
juz wystarczajqco ucigzliwe, w latach 2014-2017 nie nalezy modyfikowac dwoch zbiorow

zasad ani w nie ingerowac.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1019337PL.doc

(21a) Biorgc pod uwage ogolny cel
programu ,,Horyzont 20207, ktorym jest
wigksze uproszczenie i wigksza
harmonizacja systemu finansowania
badan i innowacji na szczeblu
europejskim, w ramach wspolnych
przedsiewziec naleZy unikaé rownoleglego
Sfunkcjonowania zbioréw zasad innych niz
te okreslone dla programu ,,Horyzont
20207, a czas trwania wszystkich
partnerstw publiczno-prywatnych
finansowanych w ramach programu
wHoryzont 20207 nalezy dostosowaé do
czasu trwania tego programu, aby w
przysztosci unikngé rownoleglego
SJunkcjonowania roinych zbiorow zasad i
zwigzanych 7 tym dodatkowych obcigzen
administracyjnych dla uczestnikow i
organow Unii.

Poprawka

(21b) Aby umozliwi¢ zniwelowanie
podziatu w dziedzinie badan i innowacji w
Europie, nalezy rozwijaé
komplementarnosc¢ i zapewnié scistq
synergie 7 funduszami strukturalnymi. W
miare moZliwosci nalezy wspieraé
interoperacyjnos¢ miedzy programem
wHoryzont 2020” i funduszami
strukturalnymi. Zachecaé si¢ bedzie do
finansowania skumulowanego lub
lgczonego. W tym kontekscie dzialania
powinny stuiy¢ pelnemu wykorzystaniu
potencjatu zasobow talentow w Europie,
optymalizujgc tym samym gospodarczy i
spoleczny wplyw badan i innowacji, i mieé¢
odrebny, acz komplementarny charakter
wobec strategii politycznych i dziatan
Sunduszy strukturalnych.

PE523.015v02-00
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Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(21c) Nalezy wdrazaé srodki wspierajgce
uczestnictwo MSP, uniwersytetow i
osrodkow badawczych. W tym kontekscie
naleZy ustali¢ i usungcé bariery
uniemoZliwiajgce uczestnictwo w
programie nowym podmiotom.

Poprawka

(21d) Biorgc pod uwage znaczenie
podstawowych badan w tworzeniu
przelomowych koncepcji, ktore
umoZliwiajg przyszte innowacje, oprocz
dziatan wspolnego przedsiewziecia IMI2 i
rownolegle 7 nimi, w ramach programu
wHoryzont 20207 nalezy wydawaé
zaproszenia do skladania wnioskow
dotyczqcych wspdlnych projektow
badawczo-rozwojowych w dziedzinie
badan nad zdrowiem, co dotyczy zwlaszcza
badan na poziomach gotowosci
technologicznej 1—4.

Uzasadnienie

Zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie programu ,, Horyzont 2020 w regularnych
zaproszeniach do sktadania wnioskow w ramach programow prac dotyczgcych programu

, Horyzont 2020 nalezy rowniez uwzglednié¢ dziatania badawczo-rozwojowe objete
wspolnymi inicjatywami technologicznymi. W przypadku IMI2 wspolne badania nalezy
prowadzi¢ rownolegle z dziataniami IMI2 na nizszych poziomach gotowosci technologicznej,

PE523.015v02-00
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aby w wigkszym stopniu wlgczy¢ uniwersytety i MSP w finansowane przez UE badania nad
zdrowiem, zapewnic¢ wilasciwg rownowage miedzy nizszymi i wyzszymi poziomami gotowosci
technologicznej, stworzy¢ konkurencyjne warunki badan i pobudzi¢ przyszte innowacje.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(21e) Biorgc nalezycie pod uwage
zamierzone efekty synergii programu
wHoryzont 20207 i funduszy
strukturalnych, a takze odpowiednie
krajowe i regionalne programy
finansowania badan i rozwoju, nalezy
zachecad regiony w calej Unii do aktywnej
pomocy w realizacji dziatan wspolnego
przedsiewziecia IMI2, np. poprzez
wspieranie istotnej z finansowego punktu
widzenia infrastruktury badawczej,
przygotowywanie wnioskow,
wykorzystywanie wynikow badan lub
lgczenie dziatan odpowiednich podmiotow
w obrebie sieci w celu zwigkszenia
regionalnego wplywu dzialan wspolnego
przedsiewziecia IMI2 i ich potencjatu w
zakresie tworzenia miejsc pracy i
generowania wzrostu gospodarczego na
poziomie regionalnym.

Uzasadnienie

Parlament Europejski doprowadzit do wprowadzenia nowego artykutu do rozporzqdzenia
ramowego w sprawie programu ,, Horyzont 2020, ktory wyraznie okresla wymog wiekszej
synergii programu ,, Horyzont 2020 i funduszy strukturalnych. W tym kontekscie wspolne
inicjatywy technologiczne nie powinny by¢ wyjqgtkiem. Regiony powinny by¢ zachecane do
przyczyniania sie do ich dziatalnosci, biorqgc pod uwage zwlaszcza oferowane przez nie
ogromne mozliwosci wzmocnienia klastrow regionalnych.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1
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Tekst proponowany przez Komisje

W celu realizacji wspolnej inicjatywy
technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych powotuje si¢ wspdlne
przedsigbiorstwo w rozumieniu art. 187
Traktatu na rzecz (zwane dalej ,,wspolnym
przedsigbiorstwem IMI2”) na okres od dnia
1 stycznia 2014 r. do dnia 31 grudnia 2024
r.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2

Tekst proponowany przez Komisje

Cele

Wspolne przedsigbiorstwo IMI2 dazy do
realizacji nastepujacych celow:

a) wniesienie wktadu w proces wdrazania
rozporzgdzenia (UE) nr [...]/2013/UE
[program ramowy ,,Horyzont 2020/, w
szczegolnosci czgscei ... decyzji (UE) nr
[...]/2013/UE [program szczegotowy
wdraZajqcy program ramowy ,,Horyzont
2020”], a w szczegllnos$ci przyczynianie
si¢ do poprawy zdrowia i dobrostanu
obywateli Europy.

b) wniesienie wktadu w realizacje celow
wspolnej inicjatywy technologicznej w
zakresie lekow innowacyjnych, w
szczegb6lnosci poprzez:

PE523.015v02-00

Poprawka

W celu realizacji wspolnej inicjatywy
technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych powotuje si¢ wspdlne
przedsiewzigcie w rozumieniu art. 187
Traktatu na rzecz (zwane dalej ,,wspolnym
przedsigwzieciem IMI2”) na okres od dnia
1 stycznia 2014 r. do dnia 31 grudnia 2024
r. Jednak zgodnie 7 okresem
obowigzywania rozporzqdzenia (UE) nr
1291/2013 (program ramowy ,,Horyzont
2020”) wszystkie zaproszenia do sktadania
wnioskow powinny zostac¢ ogloszone do
dnia 31 grudnia 2020 r.

Poprawka

Cele

Wspolne przedsiewziecie IMI2 dazy do
realizacji nastepujacych celow:

a) wniesienie wktadu w proces wdrazania
programu ramowego ,,Horyzont 2020”7, w
szczegollnosci czesci 111 decyzji
2013/743/UE, a w szczegdlnos$ci
przyczynianie si¢ do poprawy zdrowia 1
dobrostanu obywateli Europy;

b) wspieranie realizacji celow polityki
publicznej w dziedzinie zdrowia za
posrednictwem wspolnej inicjatywy
technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych, jak okreslono w
priorytetach w zakresie badan i innowacji
okreslonych w programie ramowym
wHoryzont 20207, w szczeg6lnosci
poprzez:

RR\1019337PL.doc



(1) wzrost wspotczynnik powodzenia badan
klinicznych nad lekami priorytetowymi
okreslonymi przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia;

(i1) skrocenie czasu potrzebnego na
przeprowadzenie klinicznej weryfikacji
poprawnosci projektu podczas prac nad
lekami, na przyklad w odniesieniu do
chordb immunologicznych, uktadu
oddechowego, neurologicznych 1
neurodegeneracyjnych;

(i11) opracowanie nowych terapii w
odniesieniu do choréb, w ktorych
przypadku istnieje duze, niezaspokojone
zapotrzebowanie na takie terapie, na
przyklad choroby Alzheimera, oraz
wystepujg ograniczone zachety rynkowe,
jak w przypadku opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

(iv) opracowanie biomarkerow
diagnostycznych i leczniczych w
odniesieniu do chorob wyraznie
powiazanych z przydatnoscig kliniczng
zatwierdzong przez organy sprawujgce
nadzor;

(v) obnizenie odsetka niepowodzen w 111
fazie badan klinicznych szczepionek
eksperymentalnych dzigki nowym
markerom biologicznym w zakresie
wstepnej skutecznosci 1 kontroli
bezpieczenstwa;

(vi) udoskonalenie obecnego procesu
opracowywania lekéw dzieki wsparciu w
zakresie rozwoju narzedzi, norm i
podejscia do oceny skutecznosci,
bezpieczenstwa i jakosci sSrodkow

RR\1019337PL.doc

19/63

(1) zwigkszenie wspotczynnika powodzenia
innowacyjnych badan klinicznych przez
wspieranie innowacyjnych projektow w
dziedzinie lekow priorytetowych i terapii
okreslonych przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia w celu sprostania potrzebom
terapeutycznym i w zakresie zdrowia
publicznego oraz w przypadkach, gdy
zachety do inwestowania wylgcznie przez
podmioty sektora prywatnego nie sq w
wystarczajgcym stopniu realizowane;

(i1) skrécenie czasu potrzebnego na
przeprowadzenie klinicznej weryfikacji
poprawnosci projektu podczas prac nad
lekami, na przyklad w odniesieniu do
chordb immunologicznych, uktadu
oddechowego, neurologicznych 1
neurodegeneracyjnych;

(i11) opracowanie nowych szczepionek,
narzedzi diagnostycznych, lekow oraz
terapii w odniesieniu do chordb, w ktorych
przypadku istnieje duze, niezaspokojone
zapotrzebowanie na takie terapie, jak w
przypadku choroby Alzheimera i
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe ogdlnie, a
zachety rynkowe sq ograniczone, jak w
przypadku chorob rzadkich;

(1iv) wspieranie opracowania biomarkerow
diagnostycznych i leczniczych w
odniesieniu do chordb wyraznie
powiazanych z przydatnoscia kliniczng
zatwierdzong przez organy sprawujgce
nadzor;

(v) obnizenie odsetka niepowodzen w III
fazie badan klinicznych szczepionek
eksperymentalnych dzieki nowym
markerom biologicznym w zakresie
wstepnej skutecznosci 1 kontroli
bezpieczenstwa;

(vi) udoskonalenie obecnego procesu
opracowywania lekow dzigki wsparciu w
zakresie rozwoju narzg¢dzi, norm i
podejscia do oceny skutecznosci,
efektywnosci, bezpieczenstwa, korzysci
terapeutycznych 1 jakos$ci srodkoéw
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leczniczych objetych regulacjami.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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leczniczych objetych regulacjamiy

(via) wgmocnienie potencjatu mniejszych
podmiotow, takich jak organizacje
badawcze, uniwersytety i MSP, w zakresie
uczestnictwa w otwartych modelach
innowacji;

ba) promowanie uczestnictwa w jego
dzialaniach MSP zgodnie 7 celami
programu ramowego ,,Horyzont 2020”;

bb) utatwienie przejscia do otwartego
systemu innowacji, wzmacniajgcego
wspdlne oraz lgczne procesy majgce na
celu zwigkszenie wiedzy naukowej;

bc) dgzenie do dostarczania dostepnych i
przystepnych cenowo terapii zgodnie 7
celami i priorytetami Unii w zakresie
badan i rozwoju w dziedzinie zdrowia
ustanowionymi w programie ,,Horyzont
2020

W projektach prowadzonych w ramach
wspdlnego przedsiewziecia IMI2 na
podstawie otwartych zaproszen do
sktadania wnioskow w charakterze
uczestnika i koordynatora moze braé
udzial kaida uznana instytucja.

Poprawka

Artykul 2a
Zakres dzialan

1. Aby osiggngé cele okreslone w art. 2,
wspolne przedsiewziecie IMI2 moze
finansowaé dziatania badawczo-
rozwojowe obejmujgce poziomy gotowosci
technologicznej 2—6.

2. Jezeli program badawczy IMI2
przewiduje dzialania innowacyjne
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obejmujgce poziomy gotowosci
technologicznej 7-8, stopy finansowania
dziatan posrednich obniza si¢ zgodnie z
art. 28 rozporzqdzenia (UE) nr 1290/2013.

Uzasadnienie

Celem niniejszego artykutu jest doprecyzowanie zakresu dziatan wspolnego przedsigwziecia
IMI2, zwtaszcza w odniesieniu do odpowiednich poziomow gotowosci technologicznej
objetych programem badawczym tego przedsiewziecia. Zasady uczestnictwa w programie
wymagajq rowniez wigkszego uwzglednienia koncepcji poziomu gotowosci technologicznej
przy okreslaniu poziomow finansowania, co wlgczono do tego artykutu z myslq o stopach
finansowania stosowanych w przypadku dziatan posrednich.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — akapit pierwszy — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Maksymalna wielkos¢ wkiadu Maksymalna wielkos¢ wktadu
finansowego Unii, w tym srodkow EFTA, finansowego Unii, obejmujgcego wkiady
przekazywanego na rzecz wspolnego panstw naleZgcych do Europejskiego
przedsiebiorstwa IMI2 w celu pokrycia Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA),
kosztow administracyjnych i kosztow przekazywanego na rzecz wspolnego
operacyjnych wynosi 1,725 mld EUR 1 przedsiewziecia IMI2 w celu pokrycia
sktada si¢ z nastepujacych elementow: kosztow administracyjnych 1 kosztow

operacyjnych wynosi I 638 750 000 EUR 1
sktada si¢ z nastepujacych elementow:

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) kwoty w maksymalnej wysokosci 1,5 a) kwoty w maksymalnej wysoko$ci
mld EUR odpowiadajqcej wysokosci 1425000 000 EUR, ktora ma zostaé
wkladu EFPIA lub podmiotow dodana do wktadu EFPIA lub podmiotéw
wchodzacych w jej sktad Iub z nimi wchodzacych w jej sktad Iub z nimi
powigzanych; powigzanych;
RR\1019337PL.doc 21/63 PE523.015v02-00
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Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) kwoty w maksymalnej wysokosci 225
min EUR odpowiadajqcej wysokosci
dodatkowego wktadu wniesionego przez
pozostatych cztonkéw bedacych
partnerami stowarzyszonymi lub przez
podmioty wchodzace w ich sktad lub z
nimi powigzane.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Wktad Unii wyptaca si¢ ze srodkow w
budzecie ogdlnym Unii przeznaczonych na
realizacj¢ programu szczegolowego
,Horyzont 2020” wdrazajacego program
ramowy ,,Horyzont 2020” zgodnie z art. 58
ust. 1 lit. ¢) ppkt (iv) oraz art. 601 61
rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012
na rzecz organow, o ktorych mowa w art.
209 tego rozporzadzenia.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

W umowie o delegowaniu zadan, o ktorej
mowa w ust. 2, zawiera si¢ odniesienie do
elementow wskazanych w art. 58 ust. 3
oraz art. 60 1 61 rozporzadzenia (UE,
Euratom) nr 966/2012 1 w art. 40

PE523.015v02-00
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Poprawka

b) kwoty w maksymalnej wysokos$ci

213 750 000 EUR, ktora ma zostaé
dodana do dodatkowego wktadu
wniesionego przez pozostalych cztonkow
bedacych partnerami stowarzyszonymi lub
przez podmioty wchodzace w ich sktad lub
Z nimi powigzane.

Poprawka

Wktad Unii wyptaca si¢ ze srodkow w
budzecie ogdlnym Unii przeznaczonych na
realizacj¢ programu szczegdlowego
,Horyzont 2020 wdrazajgcego program
ramowy ,,Horyzont 2020” zgodnie z art. 58
ust. 1 lit. ¢) ppkt (iv) oraz art. 60 ust. I-4 1
art. 61 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr
966/2012 na rzecz organdw, o ktorych
mowa w art. 209 tego rozporzadzenia.

Poprawka

W umowie o delegowaniu zadan, o ktorej
mowa w ust. 2, zawiera si¢ odniesienie do
elementow wskazanych w art. 58 ust. 3
oraz art. 60 ust. I-4 1 art. 61
rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012
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rozporzadzenia delegowanego (UE) nr
1268/2012, jak rowniez nastgpujace
elementy:

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 3 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c¢) okreslone wskazniki skutecznosci
dziatania zwigzane z funkcjonowaniem
wspolnego przedsiebiorstwa IM12;

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 3 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) ustalenia dotyczace przekazywania
danych niezbednych do zapewnienia
Komisji mozliwosci wywigzania si¢ z
cigzacych na niej zobowigzan w zakresie
upowszechniania informacji oraz
obowigzkow sprawozdawczych;

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5

Tekst proponowany przez Komisje

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 przyjmuje

RR\1019337PL.doc

1 w art. 40 rozporzadzenia (UE) nr
1268/2012, jak rowniez nastgpujace
elementy:

Poprawka

c) okreslone wskazniki skutecznosci
dzialania zwigzane z funkcjonowaniem
wspolnego przedsiewziecia IMI2, o
ktorych mowa w zalgczniku;

Poprawka

d) ustalenia dotyczace przekazywania
danych niezbednych do zapewnienia
Komisji mozliwosci wywigzania si¢ z
cigzacych na niej zobowigzan w zakresie
upowszechniania informacji oraz
obowigzkow sprawozdawczych, w tym
terminowe umieszczanie w globalnej bazie
danych programu ,,Horyzont 2020”
[ECORDA|] kompletnych informacji na
temat wszystkich wnioskow i umow o
udzielenie dotacji oraz ich partnerow;

Poprawka

Nie naruszajgc przepisow art. 12, wspolne

PE523.015v02-00
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swoje szczegotowe zasady finansowe
zgodnie z art. 209 rozporzadzenia (UE,
Euratom) nr 966/2012 1 przepisami
rozporzadzenia (UE) nr ...

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11

Tekst proponowany przez Komisje

Ocena

1. Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja
dokonuje oceny srodokresowej wspolnego
przedsigbiorstwa IMI2. Komisja
przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie wnioski z tej oceny wraz z
poczynionymi przez nig uwagami do dnia
30 czerwca 2018 t.

PE523.015v02-00

przedsiewziecie IMI2 przyjmuje swoje
szczegOlowe przepisy finansowe zgodnie z
art. 209 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr
966/2012 i przepisami rozporzadzenia
(UE)nr ...

Poprawka

Sprawozdania i ocena

1. Do dnia 30 czerwca 2017 r. Komisja
zorganizuje niezaleing ocene
srodokresowg wspolnego przedsiewziecia
IMI2, w ktorej naleiy uwzglednié¢ ogolne
zalecenia udzielone przez panel naukowy
ds. zdrowia zgodnie z art. 12 ust. 2
programu ramowego ,,Horyzont 2020”
oraz porady komitetu naukowego. Ocena
ta bedzie zawierad miedzy innymi
porownanie osiggni¢é srodokresowych
IM1I?2 7 okreslonymi wskaZnikami
wymienionymi w klauzuli 18a statutu
znajdujgcego sie w zalgczniku do
niniejszego rozporzgdzenia. Komisja
przekazuje Parlamentowi Europejskiemu 1
Radzie wnioski z tej oceny wraz z
poczynionymi przez nig uwagami do dnia
31 grudnia 2017 r. Wyniki niezaleinej
oceny srodokresowej wspolnego
przedsiewziecia IMI2 naleiy wlgczyé do
oceny srodokresowej programu ramowego
wHoryzont 2020”.

Zgodnie 7 art. 32 programu ramowego
wHoryzont 2020” i w ramach oceny
srodokresowej tego programu wspolne
inicjatywy technologiczne jako instrument
finansowania programu ramowego
wHoryzont 2020” podlegajg gruntownej
ocenie, ktora obejmuje miedzy innymi
analize otwartosci, przejrzystosci i
wydajnosci partnerstw publiczno-
prywatnych na podstawie art. 187
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Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12

Tekst proponowany przez Komisje

1. Absolutorium z wykonania budzetu
wspolnego przedsiebiorstwa IMI2 w czgséci
dotyczacej wktadu finansowego Unii
stanowi czes¢ absolutorium udzielanego
Komisji przez Parlament Europejski, na
zalecenie Rady, zgodnie z procedura
przewidziang w art. 319 Traktatu.

2. Wspolne przedsiebiorstwo IMI2
prowadzi w pelnym zakresie wspolprace 7
instytucjami zaangazowanymi w
procedure udzielania absolutorium,
przedstawiajqgc w razie potrzeby wszelkie
wymagane dodatkowe informacje. W
zwiqzku 7 tym wspdlne przedsigbiorstwo
moZze wrocic sie do odpowiednich
instytucji lub organow o umozliwienie
jego przedstawicielowi udziatu w istotnych

RR\1019337PL.doc

Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

W odpowiedzi na nieprzewidziane sytuacje
lub nowe wydarzenia i potrzeby Komisja
moZe, w rezultacie oceny srodokresowej
programu ramowego ,,Horyzont 2020,
dokonaé przeglgdu budzetu wspolnego
przedsiewziecia IMI2 w ramach rocznej
procedury budZetowej.

Dyrektor wykonawczy przedstawia
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
roczne sprawozdanie w sprawie postepow
osiggnietych przez wspolne
przedsiewziecie IMI2. Sprawozdanie to
zawiera szczegoly dotyczgce realizacji, w
tym liczbe przekazanych wnioskow, liczbe
wnioskow wybranych do finansowania,
rodzaj uczestnikéw, w tym MSP, oraz
dane statystyczne dotyczqce
poszczegolnych panstw.

Poprawka

1. Absolutorium z wykonania budzetu
wspolnego przedsiewziecia IMI2 w czgsci
dotyczacej wktadu finansowego Unii jest
udzielane przez Parlament Europejski, na
zalecenie Rady, zgodnie z procedurg
przewidziang w przepisach finansowych
wspolnego przedsiewziecia IMI2.
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posiedzeniach oraz oddelegowad
pracownika, ktory bedzie towarzyszyt
urzednikowi zatwierdzajgcemu Komisji.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Aby zapewni¢ spojnos¢, Komisja moze
podja¢ decyzje o przeprowadzeniu
audytow, o ktorych mowa w ust. 1, w
odniesieniu do tych uczestnikow, ktorzy
otrzymywali $rodki finansowe od
wspolnego przedsiebiorstwa IM12.

Poprawka

2. Aby zapewni¢ sp6jnos¢, Komisja moze
podja¢ decyzje o przeprowadzeniu
audytow, o ktorych mowa w ust. 1, w
odniesieniu do tych uczestnikow, ktorzy
otrzymywali $rodki finansowe od
wspolnego przedsiewziecia IM12 lub
przycgyniali sie do dzialan finansowanych
przez to przedsigwziecie.

Uzasadnienie

Wszyscy partnerzy uczestniczgcy w dziataniach w zakresie badan i innowacji w zwigzku z

IMI?2 podlegajq audytom.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Nie naruszajqgc przepisow klauzuli 17
ust. 4 statutu przedstawionego w
zalgcezniku, wspdlne przedsigbiorstwo
IMI2 umozliwia pracownikom Komisji i
innym upowaznionym przez nie osobom, a
takze przedstawicielom Trybunatu
Obrachunkowego, uzyskanie dostepu do
nalezacych do tego przedsiebiorstwa
miejsc 1 pomieszczeh oraz do wszelkich
informacji, w tym informacji w formie
elektronicznej, niezb¢dnych do
przeprowadzenia odpowiednich kontroli.

PE523.015v02-00

Poprawka

1. Wspdlne przedsiewziecie IM12
umozliwia pracownikom Komisji 1 innym
upowaznionym przez nie osobom, a takze
przedstawicielom Trybunatu
Obrachunkowego, uzyskanie dostepu do
nalezacych do niego terenow 1
pomieszczen oraz do wszelkich informacji,
w tym informacji w formie elektroniczne;,
niezbednych do przeprowadzenia
odpowiednich kontroli.
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Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) Komisje i Trybunal Obrachunkowy do
przeprowadzania takich kontroli w
odniesieniu do beneficjentow srodkow
finansowych od wspélnego
przedsigbiorstwa IMI2 w ramach
przystugujacych im kompetencji.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) Komisje i Trybunal Obrachunkowy do
przeprowadzania takich kontroli w
odniesieniu do uczestnikow dzialan w
zakresie badan i innowacji
finansowanych przez wspdlne
przedsigwziecie IMI2 w ramach
przystugujacych im kompetenc;ji.

Poprawka

5a. Personel wspolnego przedsiewziecia
IM12, dyrektor wykonawczy i cztonkowie
Rady Zarzgdzajgcej powiadamiajg OLAF,
w trybie bezzwlocznym i bez mozliwosci
pociggniecia ich do odpowiedzialnosci z
racji tego powiadomienia, o naduzyciach
finansowych, ktore mogly by¢ im wiadome
w czasie sprawowania ich funkcji lub
trwania kadenciji.

Uzasadnienie

Walka z naduzyciami finansowymi powinna by¢ priorytetem Unii. Obowigzek powiadamiania,
ktory funkcjonuje juz w przynajmniej jednym panstwie cztonkowskim, jest bardzo uzytecznym

narzedziem do osiggniecia tego celu.
Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

RR\1019337PL.doc
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Rada Zarzqdzajgca wspolnego skreslony
przedsiebiorstwa IMI2 moZe przyjmowaé

praktyczne ustalenia dotyczqce stosowania

rozporzgdzenia (WE) nr 1049/2001.

Uzasadnienie

Rozporzgdzenie (WE) nr 1049/2001 okresla juz ustalenia dla instytucji UE odnosnie do
zapewniania dostepu do dokumentow.

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Czlonkowie Rady Zarzqdzajgcej,
komitetu naukowego i dyrektor
wykonawczy podajq do wiadomosci
publicznej i na bieigco aktualizujq swoje
kompletne oswiadczenia o prowadzonej
dziatalnosci zawodowej, oswiadczenia
majgtkowe i oswiadczenia o braku
konfliktu interesow. Oswiadczenia
zawierajq nastepujqce informacje:

a) wykonywany zawdd oraz czlonkostwo w
zarzqgdach lub komitetach spolek
prywatnych, organizacji pozarzgdowych i
stowarzyszen;

b) posiadane udzialy w spotkach lub
partnerstwach, w ktorych istniejg
potencjalne powiqzania 7 politykq
publiczng lub w przypadku ktorych
udzialy te dajq danej osobie znaczgcy
wplyw na prowadzong przez dany podmiot
dziatalnosé.
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Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17

Tekst proponowany przez Komisje

Zasady uczestnictwa i upowszechniania

Przepisy rozporzgdzenia (UE) nr ...
[zasady uczestnictwa i upowszechniania
dla programu ,,Horyzont 2020”’] stosuje
si¢ do dziatan finansowanych przez
wspolne przedsigbiorstwo IMI2. Zgodnie z
tym rozporzadzeniem wspolne
przedsigbiorstwo IMI2 uznaje si¢ za organ
finansujacy, udzielajacy wsparcia
finansowego na realizacj¢ dziatan
posrednich okreslonych w klauzuli 1
statutu przedstawionego w zalaczniku.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ust¢p 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1019337PL.doc

Poprawka

Zasady uczestnictwa i upowszechniania

Rozporzgdzenie (UE) nr 1290/2013 i
decyzje Komisji dotyczgce jego wykonania
stosuje si¢ do dziatan posrednich
finansowanych przez wspdlne
przedsiewziecie IMI12. Zgodnie z tym
rozporzadzeniem wspolne przedsiewziecie
IMI2 uznaje si¢ za organ finansujacy,
udzielajacy wsparcia finansowego na
realizacj¢ dziatan posrednich okreslonych
w klauzuli 1 statutu przedstawionego w
zalaczniku.

Odstepstwa przewidziane w art. 1 ust. 3
rozporzgdzenia (UE) nr 1290/2013 stosuje
si¢ w sposob spojny w celu
zagwarantowania pewnosci prawnej i
proceduralnej dla wszystkich grup
uczestnikow, umozliwienia jak
najszerszego udziatu oraz zapewnienia
sprawiedliwego i uczciwego traktowania
wszystkich uczestnikow odnosnie do
wlasnosci wynikow uzyskiwanych w
ramach projektow IM12 i dostepu do tych
wynikow. Odstgpstwa nie mogq mieé
odstraszajgcych skutkoéw w stosunku do
uczestnictwa uniwersytetow,
nienastawionych na zysk organizacji
badawczych ani MSP.

Poprawka

Co do zasady wspolne przedsigwziecie
IM1I?2 stosuje zasady upowszechniania i
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wykorzystywania ustanowione w
programie ,,Horyzont 2020”. Ponadto
sporzgdza ono wigzqce prawnie wytyczne
w celu zapewnienia:

- otwartego dostepu do wynikow badan po
zakonczeniu projektow, w tym dostepu do
danych dotyczgcych badan klinicznych, 7
uwzglednieniem wynikow negatywnych i
pozytywnych;

- zarzqdzania wlasnosciq intelektualng i
praktykami w zakresie licencjonowania
opracowanymi w celu zapewnienia
najszerszego i przystepnego cenowo
dostepu do produktow koncowych.

Nalezy zwroci¢ uwage na dopilnowanie,
by mniejsze podmioty, takie jak
organizacje badawcze, uniwersytety i
MSP, mogly pomysinie uczestniczy¢ w
otwartych modelach innowacji.

Uzasadnienie

Okazuje sie, ze proby podejmowane w ramach IMI1 na rzecz ustanowienia bardziej otwartych
modeli innowacji w ramach pojedynczych projektow stwarzajq trudnosci zwtaszcza dla
mniejszych podmiotéw, takich jak MSP, uniwersytety czy organizacje badawcze. O ile nie
nalezy zatraci¢ celu dotyczgcego ustanowienia otwartych modeli innowacji, to nalezy zwrocié
wigkszg uwage na potrzeby stabszych podmiotow, a takze na potrzebe publiczng w zakresie
zapewnienia szerszego i przystepnego cenowo dostepu do produktow koncowych. We wniosku
dotyczqgcym IMI brakuje obu tych aspektow.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Zgodnie 7 zasadami przejrzystosci i
niedyskryminacji okreslonymi w art. 60
ust. 1iart. 128 ust. 1 rozporzgdzenia (UE,
Euratom) nr 966/2012 oraz w art. 16
niniejszego rozporzgdzenia zaproszenia do
sktadania wnioskow przygotowywane
przez wspolne przedsigwziecie IMI2 sq
publikowane na portalu internetowym dla
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uczestnikow programu ,,Horyzont 2020”.

Uzasadnienie

Podczas negocjacji trojstronnych nad programem ,, Horyzont 2020 instytucje zgodzity si¢
popierac wigkszg spojnos¢ w odniesieniu do wszystkich mozliwosci dotyczqcych zaproszen
finansowanych w ramach programu ,, Horyzont 2020”. W tym celu Komisja obiecata
wesprze¢ publikacje na portalu uczestnikow programu ,, Horyzont 2020 zaproszen do
sktadania wnioskow przygotowywanych przez wspolne inicjatywy technologiczne. Wszystkie
negocjujqce strony zgodzity si¢ na przyjecie tego podejscia. Celem niniejszej poprawki jest
przeksztalcenie samodzielnego zobowigzania w wymaog prawny gwarantujgcy proste i
dostepne informacje dla skladajgcych wnioski.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5. Wylgcznie niezbedne Srodki potrzebne
na pokrycie kosztow administracyjnych
wynikajqgcych 7 zaproszen do skladania
wnioskow zgodnie 7 rozporzgdzeniem
(WE) nr 73/2008 podlegaja przeniesieniu z
niewykorzystanych srodkow
przewidzianych w tym rozporzqdzeniu do
wspolnego przedsiewzigcia IMI2 .

5. Wszelkie niewykorzystane $rodki
przewidziane w rozporzqdzeniu (WE) nr
73/2008 podlegaja przeniesieniu do
wspolnego przedsiebiorstwa IMI12.

Uzasadnienie

Jakakolwiek niewykorzystana czes¢ budzetu IM11, inna niz koszty administracyjne niezbedne
dla celow zamknigcia IMII powinna zosta¢ wykorzystana na finansowanie projektow 7PR,
np. na wsparcie projektow z listy rezerwowej.

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — czes¢ 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Wspolne przedsiebiorstwo IMI12 wykonuje
nastepujace zadania:

a) skupia potrzebne zasoby sektora

RR\1019337PL.doc

Wspolne przedsiewziecie IMI2 wykonuje
nastepujace zadania:

a) gwieksza inwestycje prywatne oraz
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publicznego i1 prywatnego w celu
zrealizowania celow wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI12;

b) regularnie przeprowadza przeglady 1
wprowadza konieczne korekty do
strategicznego programu badan wspolnego
przedsigbiorstwa IMI2 w $wietle rozwoju
nauki dokonujacego si¢ w trakcie jego
realizacji;

¢) nawigzuje i rozwija bliska i dlugotrwalg
wspotprace miedzy Unig, pozostatymi
cztonkami, partnerami stowarzyszonymi i
innymi zainteresowanymi stronami, takimi
jak inne branze, organy sprawujace nadzor,
organizacje pacjentow, srodowisko
akademickie i o$rodki kliniczne, a takze
wspotprace miedzy przedstawicielami
przemystu i srodowiskiem akademickim;

d) utatwia koordynacje¢ z dziataniami
europejskimi, krajowymi 1
mi¢dzynarodowymi w tej dziedzinie oraz
komunikuje si¢ 1 wspdidziala z panstwami
cztonkowskimi i panstwami
stowarzyszonymi w ramach programu
ramowego ,,Horyzont 2020”;

e) zapewnia skuteczne wsparcie badan 1
innowacji w dziedzinie nauk o zyciu, w
szczegolnosci za posrednictwem dotacji,

PE523.015v02-00
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skupia potrzebne zasoby sektora
publicznego i prywatnego w celu
zrealizowania celow wspolnego
przedsiewziecia IMI12;

b) regularnie przeprowadza przeglady 1
wprowadza konieczne korekty do
strategicznego programu badan wspolnego
przedsiewziecia IMI2 w $wietle rozwoju
nauki dokonujacego si¢ w trakcie jego
realizacji, uwzgledniajqc, wyniki
przeglagdow przeprowadzanych przez panel
naukowy ds. zdrowia programu
wHoryzont 20207 ustanowiony zgodnie 7
art. 12 rozporzqdzenia w sprawie
programu ramowego ,,Horyzont 2020,

¢) nawigzuje i rozwija bliska i dtugotrwatla
wspolprace miedzy Unig, pozostatymi
cztonkami, partnerami stowarzyszonymi i
innymi zainteresowanymi stronami, takimi
jak inne branze, organy sprawujace nadzor,
organizacje pacjentow, srodowisko
akademickie, organizacje badawcze i
osrodki kliniczne, a takze wspotprace
mi¢dzy przedstawicielami przemystu i
srodowiskiem akademickim, przy
jednoczesnym zapewnieniu, ze zakres
uczestnictwa bedzie jak najszerszy;

d) utatwia koordynacje¢ z dziataniami
europejskimi, krajowymi 1
mi¢dzynarodowymi w tej dziedzinie oraz
komunikuje si¢ 1 wspdldziala z panstwami
cztonkowskimi i panstwami
stowarzyszonymi w ramach programu
ramowego ,,Horyzont 2020”;

e) zapewnia skuteczne wsparcie
przedkonkurencyjnych badan i innowacji
w dziedzinie nauk o zyciu zwigzanych ze
zdrowiem, w tym przedkonkurencyjnych
badan zwigzanych 7 fazami badan
przedklinicznych opracowywania lekow i
innowacyjnych badan klinicznych
ukierunkowanych na potrzeby w zakresie
zdrowia publicznego, w przypadkach, gdy
zachety do inwestowania wylgcznie przez
podmioty sektora prywatnego nie sq w
wystarczajgcym stopniu realizowane, jesli
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f) okresla 1 wykonuje roczny plan prac
wspolnego przedsiebiorstwa IM12, gtdéwnie
za posrednictwem zaproszen do sktadania
wnioskow;

g) uruchamia zaproszenia do sktadania
wnioskow 1 wszelkie inne procedury
zwigzane z finansowaniem, ocenia wnioski
oraz przyznaje finansowanie na rzecz
projektéw zgodnie z obowigzujacymi
przepisami w granicach dostepnych
funduszy;

h) prowadzi dziatania zwigzane z
informowaniem, komunikowaniem,
wykorzystywaniem i1 upowszechnianiem,
stosujac odpowiednio przepisy art. 22
rozporzadzenia (UE) nr [...]/2013
[program ramowy ,,Horyzont 2020/;

1) co najmniej raz do roku organizuje
spotkania z grupami interesOw w celu
zapewnienia otwartos$ci 1 przejrzystosci
dziatah badawczych podejmowanych przez
wspolne przedsigbiorstwo IMI wobec jego
zainteresowanych stron;

J) wszelkie inne zadania niezbedne do
realizacji celow, o ktorych mowa w art. 2
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — cze$S¢ 2

Tekst proponowany przez Komisje

1. Cztonkami wspolnego przedsiebiorstwa

RR\1019337PL.doc

wynika to 7 oceny komitetu naukowego
IMI;

f) okresla 1 wykonuje roczny plan prac
wspolnego przedsiewzigcia IMI12, gtownie
za posrednictwem otwartych i
konkurencyjnych zaproszen do sktadania
wnioskow;

g) uruchamia otwarte i konkurencyjne
zaproszenia do sktadania wnioskow 1
wszelkie inne procedury zwigzane z
finansowaniem, ocenia wnioski oraz
przyznaje finansowanie na rzecz projektow
zgodnie z obowigzujacymi przepisami w
granicach dostgpnych funduszy;

ga) publikuje informacje o projektach, w
tym nazwy uczgestnikow i kwoty wkladu
finansowego wspolnego przedsiewziecia
IM12 w przeliczeniu na uczestnika;

h) prowadzi dziatania zwigzane z
informowaniem, komunikowaniem,
wykorzystywaniem 1 upowszechnianiem,
stosujac przepisy art. 22 rozporzadzenia w
sprawie programu ramowego ,,Horyzont
20207;

1) zapewnia regularng komunikacje i co
najmniej raz do roku organizuje spotkania
z grupami interesdéw w celu zapewnienia
otwartos$ci, przejrzystosci i rozliczalnosci
dzialan badawczych podejmowanych przez
wspolne przedsiewziecie IMI2 wobec jego
zainteresowanych stron za posrednictwem
Jorum zainteresowanych stron;

J) wszelkie inne zadania niezbedne do
realizacji celow, o ktorych mowa w art. 2
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

1. Cztonkami wspolnego przedsiewziecia
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IMI2 sg nastepujace podmioty:
a) Unia, reprezentowana przez Komisje¢;

b) po przyjeciu niniejszego statutu za
posrednictwem pisma zatwierdzajacego —
Europejska Federacja Producentow Lekow
1 Stowarzyszen Farmaceutycznych (zwana
dalej ,,EFPIA™).

2. O cztonkostwo we wspdlnym
przedsigbiorstwie IMI12 mogg ubiegac si¢
wszelkie podmioty prawne bezposrednio
lub posrednio wspierajace badania
naukowe 1 innowacje w jednym z panstw
cztonkowskich lub panstw
stowarzyszonych w ramach programu
ramowego ,,Horyzont 2020, pod
warunkiem, ze wniosg one wktad w
finansowanie, o ktorym mowa w klauzuli
13 niniejszego statutu, stuzacy realizacji
celow wspolnego przedsiebiorstwa IM12
okreslonych w art. 2 niniejszego
rozporzadzenia, oraz zaakceptuja
nieniejszy statut.

3. Po przyjeciu niniejszego statutu pismem
zatwierdzajacym kazdy podmiot prawny
inny niz cztonek lub podmiot wchodzacy w
sktad cztonka, lub podmiot powiazany z
jedng z tych dwoéch kategorii podmiotow,
wspierajacy cele wspdlnego
przedsiebiorstwa IMI2 w swoim
okreslonym obszarze badan w panstwie
cztonkowskim lub w kraju
stowarzyszonym w ramach programu
ramowego ,,Horyzont 2020” moze ubiegac
si¢ o przystapienie do tego wspolnego
przedsiebiorstwa w charakterze partnera
stowarzyszonego. W pismie
zatwierdzajacym okresla si¢ szczegdlowo
zakres stowarzyszenia pod wzgledem
tre$ci, dzialan i czasu trwania.
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IMI2 sg nastepujace podmioty:
a) Unia, reprezentowana przez Komisj¢;

b) po przyjeciu niniejszego statutu za
posrednictwem pisma zatwierdzajacego —
Europejska Federacja Producentéw Lekow
1 Stowarzyszen Farmaceutycznych (zwana
dalej ,,EFPIA”), niekomercyjne
stowarzgyszenie zarejestrowane na mocy
prawa szwajcarskiego (numer rejestracji:
4749) ze stalq siedzibg w Brukseli
(Belgia).

2. O cztonkostwo we wspolnym
przedsiewzieciu IMI2 moga ubiegac si¢
wszelkie podmioty prawne bezposrednio
lub posrednio wspierajgce badania
naukowe 1 innowacje w jednym z panstw
cztonkowskich lub panstw
stowarzyszonych w ramach programu
ramowego ,,Horyzont 2020”, pod
warunkiem, ze wniosg one wktad w
finansowanie, o ktorym mowa w klauzuli
13 niniejszego statutu, stuzacy realizacji
celow wspolnego przedsiewziecia IMI2
okreslonych w art. 2 niniejszego
rozporzadzenia, oraz zaakceptujg niniejszy
statut.

3. Po przyjeciu niniejszego statutu pismem
zatwierdzajacym kazdy podmiot prawny
inny niz cztonek lub podmiot wchodzacy w
sktad cztonka, lub podmiot powigzany z
jedng z tych dwoéch kategorii podmiotow,
wspierajacy cele wspdlnego
przedsiewziecia IMI2 w swoim
okreslonym obszarze badan w panstwie
cztonkowskim lub w kraju
stowarzyszonym w ramach programu
ramowego ,,Horyzont 2020 moze ubiegaé
si¢ o przystapienie do tego wspdlnego
przedsigwzigcia w charakterze partnera
stowarzyszonego. W pismie
zatwierdzajacym okresla si¢ szczegdtowo
zakres stowarzyszenia pod wzgledem
tresci, dziatan 1 czasu trwania, a o decyzji
powiadamia si¢ bezzwlocznie Komisje,
ktora —w przypadku zaakceptowania
wniosku — moZe wyrazic¢ sprzeciw wobec
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4. Podobnie jak cztonkowie inni niz Unia
partnerzy stowarzyszeni wnoszg wktad na
rzecz pokrycia kosztow operacyjnych
ponoszonych przez wspdlne
przedsigbiorstwo IMI2 zgodnie z klauzula
13 niniejszego statutu.

W pismie zatwierdzajacym okresla si¢
szczegdtowo wktad wnoszony przez
partnerow stowarzyszonych do wspdlnego
przedsigbiorstwa IM12, przy czym Unia
whniesie kwote odpowiadajaca wysokosci
tego wktadu zgodnie z art. 3 1 4 niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — czeS$¢ 3 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2) Rada Zarzadzajaca ocenia wniosek,
biorac pod uwage odpowiednios¢
wnioskodawcy oraz potencjalng warto$¢
dodana, jaka moze on wnie$¢ w proces
realizacji celéw wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI2. Nastepnie Rada
Zarzadzajaca podejmuje decyzje w sprawie
wniosku.

RR\1019337PL.doc

kandydatury, jednak nie w odniesieniu do
panstwa czlonkowskiego Unii. Zasady
okres$lajgce przyjmowanie nowych
cztonkéw powinny by¢ powszechnie
dostegpne 1 przejrzyste, nie powinny
stwarza¢ zbednych przeszkdd, a kazda
odmowa musi by¢ wyraznie uzasadniona
na pismie oraz udostgpniona podmiotowi
kandydujacemu oraz grupie przedstawicieli
panstw.

4. Podobnie jak cztonkowie inni niz Unia
partnerzy stowarzyszeni wnoszg wktad na
rzecz pokrycia kosztow operacyjnych
ponoszonych przez wspdlne
przedsiewziecie IMI2 zgodnie z klauzula
13 niniejszego statutu.

W pis$mie zatwierdzajagcym okresla si¢
szczegdlowo wkiad wnoszony przez
partnerdw stowarzyszonych do wspodlnego
przedsiewziecia IMI2, przy czym Unia
whniesie kwote odpowiadajaca wysokosci
tego wktadu zgodnie z art. 3 1 4 niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka

2) Rada Zarzadzajaca ocenia wniosek,
biorac pod uwage odpowiednio$¢
wnioskodawcy oraz potencjalng wartos¢
dodana, jaka moze on wnie$¢ w proces
realizacji celow wspdlnego przedsiewziecia
IMI2. Nastgpnie Rada Zarzadzajaca
podejmuje decyzj¢ w sprawie wniosku i
bezzwlocznie powiadamia o niej Komisje,
ktora, w przypadku zaakceptowania
wniosku, moze wyrazic¢ sprzeciw wobec
kandydatury, jednak nie w odniesieniu do
panstwa czlonkowskiego Unii. Zasady
okreslajqgce przyjmowanie nowych
cztonkow powinny byé powszechnie
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dostepne i przejrzyste, nie powinny
stwarzaé zhednych przeszkod, a kaida
odmowa musi by¢ wyraznie uzasadniona
na pismie oraz udostgpniona podmiotowi
kandydujgcemu oraz grupie
przedstawicieli panstw.

Uzasadnienie

Unia Europejska, reprezentowana przez Komisje, powinna mie¢ mozliwos¢ wyrazenia

sprzeciwu wobec przystgpienia.

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — czeS$¢ 3 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Kazdy cztonek lub partner
stowarzyszony moze odpowiednio
wypowiedzie¢ cztonkostwo we wspdlnym
przedsigbiorstwie IMI2 lub zrezygnowac
ze stowarzyszenia z tym
przedsiebiorstwem. Wypowiedzenie
cztonkostwa lub stowarzyszenia staje si¢
skuteczne 1 nieodwotalne po upltywie
sze$ciu miesiecy od daty powiadomienia
pozostatych cztonkéw 1 partnerow
stowarzyszonych. Od tego momentu bytly
cztonek lub partner stowarzyszony zostaje
zwolniony z wszelkich zobowigzan poza
zobowigzaniami, ktore zostaly
zatwierdzone lub zaciggnigte przez
wspolne przedsiebiorstwo IMI2 jeszcze
przed wypowiedzeniem przez niego
cztonkostwa lub przed rezygnacja z
uczestnictwa w dziataniach prowadzonych
przez wspolne przedsiebiorstwo IMI12.

PE523.015v02-00

Poprawka

3) Kazdy cztonek lub partner
stowarzyszony moze odpowiednio
wypowiedzie¢ cztonkostwo we wspolnym
przedsiewzieciu IMI2 lub zrezygnowac ze
stowarzyszenia z tym przedsiewzieciem.
Wypowiedzenie czlonkostwa lub
stowarzyszenia staje si¢ skuteczne 1
nieodwolalne po uptywie sze$ciu miesiecy
od daty powiadomienia pozostatych
cztonkdw 1 partnerow stowarzyszonych.
Od tego momentu byty cztonek lub partner
stowarzyszony zostaje zwolniony z
wszelkich zobowigzah poza
zobowigzaniami, ktore zostaly
zatwierdzone lub zaciggnigte przez
wspolne przedsiewzigcie IMI2 jeszcze
przed wypowiedzeniem przez niego
cztonkostwa lub przed rezygnacja z
uczestnictwa w dziataniach prowadzonych
przez wspolne przedsiewziecie IMI2. W
przypadku wypowiedzenia otwiera si¢
konto, za posrednictwem ktorego czlonek
sktadajgcy wypowiedzenie i wspolne
przedsiewziecie IMI2 rozliczajq wzajemne
zobowiqzania finansowe.
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Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — cze$¢ 3 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) Cztonkostwo we wspolnym
przedsigbiorstwie IMI12 lub stowarzyszenie
z tym przedsigbiorstwem nie moze zostac¢
przekazane osobie trzeciej bez uprzednie;j
zgody Rady Zarzadzajace;.

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — cze$¢ 6

Tekst proponowany przez Komisje

Funkcjonowanie Rady Zarzadzajacej

1. Nie naruszajac przepiséw ust. 2, kazdy
cztonek dysponuje pewnym odsetkiem 100
praw glosu, ustalonym proporcjonalnie do
kwoty wkladu wniesionego przez niego na
rzecz wspolnego przedsigbiorstwa IMI2.

Komisja posiada 50 % praw glosu. Gtlos
Komisji jest niepodzielny. Kazdy czionek
moze rozdzieli¢ przystugujace mu prawa
glosu pomiedzy swoich przedstawicieli w
Radzie Zarzadzajacej. Czlonkowie
doktadaja wszelkich staran, aby osiggnac
konsensus. W przypadku braku mozliwosci
osiggniecia konsensusu, Rada Zarzadzajaca
podejmuje decyzje wigkszoscig co
najmniej 75 % wszystkich glosow,
uwzgledniajac glosy 0sob niebioracych
udziatu w glosowaniu.

Przewodniczy Rady Zarzadzajacej
powolywany jest kazdego roku na zmiang
przez Unig i pozostatych cztonkow w

RR\1019337PL.doc

Poprawka

4) Cztonkostwo we wspolnym
przedsigwzieciu IMI2 lub stowarzyszenie z
tym przedsiewzigciem nie moze zostaé
przekazane osobie trzeciej bez uprzednie;j
zgody Rady Zarzadzajacej. O zgodzie tej
nalezy powiadomic¢ Komisje, ktora ma
prawo wyrazenia sprzeciwu.

Poprawka

Funkcjonowanie Rady Zarzadzajacej

1. Nie naruszajac przepiséw ust. 2, kazdy
cztonek dysponuje pewnym odsetkiem 100
praw glosu, ustalonym proporcjonalnie do
kwoty wktadu wniesionego przez niego na
rzecz wspolnego przedsiewziecia IMI2.

Komisja posiada 50% #gcznych praw
glosu. Glos Komisji jest niepodzielny.
Kazdy cztonek moze rozdzieli¢
przystugujace mu prawa glosu pomiedzy
swoich przedstawicieli w Radzie
Zarzadzajacej. Cztonkowie dokladaja
wszelkich staran, aby osiaggna¢ konsensus.
W przypadku braku mozliwosci
osiggnigcia konsensusu, Rada Zarzadzajaca
podejmuje decyzje wigkszoscig co
najmniej 75 % wszystkich glosow,
uwzgledniajac glosy 0sob niebioracych
udziatu w gtosowaniu.

Przewodniczy Rady Zarzadzajacej
powolywany jest kazdego roku na zmiang
przez Unig i pozostalych cztonkow w
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systemie rotacyjnym.

2. Rada Zarzadzajaca odbywa swoje
zwykte posiedzenia co najmniej dwa razy
w roku. Na wniosek dowolnego z
cztonkéw lub na wniosek
przewodniczacego moze zosta¢ zwotane
posiedzenie nadzwyczajne. Posiedzenia
Rady Zarzadzajacej zwoluje jej
przewodniczacy, przy czym w zwyklych
okolicznosciach odbywajg si¢ one w
siedzibie gldéwnej wspodlnego
przedsiebiorstwa IMI2.

Dyrektor wykonawczy uczestniczy w
obradach, ale nie dysponuje prawami
glosu.

Rada Zarzadzajaca zaprasza dowolnego
partnera stowarzyszonego do wzigcia
udzialu w dyskusjach dotyczacych tych
punktow porzadku obrad, ktore s
zwigzane z jego stowarzyszeniem.
Partnerom stowarzyszonym nie
przystuguja prawa glosu.

Przewodniczacy grupy przedstawicieli
panstw bierze udzial w posiedzeniach
Rady Zarzadzajacej w charakterze
obserwatora.

PE523.015v02-00

systemie rotacyjnym.

1la. Komisja zapewnia stalq koordynacje
dziatan w ramach programu ,,Horyzont
2020” i dzialan wspolnego przedsiewziecia
IMI2 poprzez regularne okreslanie
moZliwej komplementarnosci i synergii, w
tym pozgdanych dzialtan pokrywajgcych
sig, oraz wdrazanie oficjalnego procesu
koordynacji w celu wzajemnego
dostosowania priorytetow badawczych
objetych wspolnymi badaniami
prowadzonymi na podstawie programu
ramowego i dzialan prowadzonych przez
wspdlne przedsiewziecie IMI2.

2. Rada Zarzadzajaca odbywa swoje
zwykle posiedzenia co najmniej dwa razy
w roku. Na wniosek dowolnego z
cztonkéw lub na wniosek
przewodniczacego moze zosta¢ zwotane
posiedzenie nadzwyczajne. Posiedzenia
Rady Zarzadzajacej zwotuje jej
przewodniczacy, przy czym w zwyklych
okolicznosciach odbywajg si¢ one w
siedzibie gtdéwnej wspdlnego
przedsiewziecia IMI12. Projekt porzqgdku
dziennego, ostateczny porzqdek dzienny
oraz protokoly posiedzen publikowane sq
na stronie internetowej IMI bez
uszczerbku dla wymogu zachowania
poufnosci.

Dyrektor wykonawczy uczestniczy w
obradach, ale nie dysponuje prawami
glosu.

Rada Zarzadzajaca zaprasza dowolnego
partnera stowarzyszonego do wzigcia
udziatu w dyskusjach dotyczacych tych
punktow porzadku obrad, ktore sa
zwigzane z jego stowarzyszeniem.
Partnerom stowarzyszonym nie
przystuguja prawa glosu.

Przewodniczacy grupy przedstawicieli
panstw ma prawo uczestniczenia w
posiedzeniach Rady Zarzadzajacej i
zabierania glosu w obradach, ale nie
przystuguje mu prawo glosu podczas

RR\1019337PL.doc



Rada Zarzadzajaca moze w
poszczegolnych przypadkach zaprosi¢ inne
osoby do wzigcia udziatu w posiedzeniach
w charakterze obserwatorow — dotyczy to
w szczegolnosci przedstawicieli wladz
regionalnych Unii.

Przedstawiciele cztonkow nie ponosza
osobistej odpowiedzialno$ci za dzialania,
ktore podejmowali, wystepujac w roli
przedstawicieli Rady Zarzadzajace;.

Rada Zarzadzajaca przyjmuje swoj wlasny
regulamin wewngetrzny.

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — czeS¢ 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Zadania Rady Zarzadzajacej

1. Rada Zarzadzajaca jest ogolnie
odpowiedzialna za wyznaczanie kierunkow
strategicznych wspdlnego przedsigbiorstwa
IMI2 oraz za jego funkcjonowanie i
sprawuje nadzor nad realizacja
podejmowanych przez nie dziatan.
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glosowan.

Przewodniczgcy komitetu naukowego ma
prawo uczestniczenia w posiedzeniach
Rady Zarzgdzajgcej i zabierania glosu w
obradach, ale nie przystuguje mu prawo
glosu podczas glosowan.

Przewodniczqgcy forum zainteresowanych
stron ma prawo uczgestniczenia w
posiedzeniach Rady Zarzgdzajgcej i
zabierania glosu w obradach, ale nie
przystuguje mu prawo glosu podczas
glosowan.

Rada Zarzadzajaca moze w
poszczegolnych przypadkach zaprosi¢ inne
osoby do wzigcia udziatu w posiedzeniach
w charakterze obserwatorow — dotyczy to
w szczegdlnosci przedstawicieli wladz
regionalnych Unii.

Przedstawiciele cztonkow nie ponosza
osobistej odpowiedzialno$ci za dzialania,
ktore podejmowali, wystepujac w roli
przedstawicieli Rady Zarzadzajace;.

Rada Zarzadzajaca przyjmuje swoj
regulamin wewnetrzny i podaje go do
wiadomosci publicznej.

Poprawka

7. Zadania Rady Zarzadzajacej

1. Rada Zarzadzajaca jest ogolnie
odpowiedzialna za wyznaczanie kierunkow
strategicznych wspolnego przedsiewziecia
IMI2 oraz za jego funkcjonowanie i
sprawuje nadzor nad realizacja
podejmowanych przez nie dziatan.

la. Komisja zapewnia stalg koordynacje
dziatan w ramach programu ramowego

PE523.015v02-00
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2. Rada Zarzadzajaca wykonuje w
szczegolnos$ci nastgpujace zadania:

a) ocenia, przyjmuje lub odrzuca nowe
wnioski o cztonkostwo lub o
stowarzyszenie zgodnie z postanowieniami
klauzuli 3;

b) decyduje o wypowiedzeniu cztonkostwa
we wspolnym przedsigbiorstwie IMI2 lub
stowarzyszenia z nim kazdemu panstwu
cztonkowskiemu lub partnerowi
stowarzyszonemu, ktory nie wywigzuje si¢
ze swoich zobowigzan;

¢) przyjmuje zasady finansowe stosowane
przez wspolne przedsigbiorstwo IMI12
zgodnie z art. 5 niniejszego
rozporzadzenia;

d) przyjmuje budzet roczny wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI12, w tym takze plan
zatrudnienia, okre$lajacy liczbe stanowisk
czasowych wedhug grupy funkcyjnej 1
grupy zaszeregowania oraz liczbe
pracownikow kontraktowych i
oddelegowanych ekspertow krajowych
wyrazong w ekwiwalentach petnego czasu
pracy;

e) korzysta z uprawniefn wobec
pracownikow przystugujacych jej jako
organowi powotujacemu zgodnie z art. 6
ust. 2;

f) mianuje dyrektora wykonawczego,
zwalnia go i przedtuza jego kadencje,
dostarcza mu wytycznych i monitoruje

PE523.015v02-00

wHoryzont 2020” i dziatan wspolnego
przedsiewziecia IMI2 poprzez regularne
okreslanie mozliwej komplementarnosci i
synergii, w tym poZqdanych dziatan
pokrywajqcych sig, oraz wdraZanie
oficjalnego procesu koordynacji w celu
wzajemnego dostosowania priorytetow
badawczych objetych wspolnymi
badaniami prowadzonymi na podstawie
programu ramowego ,,Horyzont 2020 i
dziatan prowadzonych przez wspolne
przedsiewziecie IMI2.

2. Rada Zarzadzajaca wykonuje w
szczegblnosci nastepujace zadania:

a) ocenia, przyjmuje lub odrzuca nowe
wnioski o cztonkostwo lub o
stowarzyszenie zgodnie z postanowieniami
klauzuli 3;

b) decyduje o wypowiedzeniu cztonkostwa
we wspolnym przedsiewzigciu IMI12 lub
stowarzyszenia z nim kazdemu panstwu
cztonkowskiemu lub partnerowi
stowarzyszonemu, ktory nie wywigzuje si¢
ze swoich zobowigzan;

c) przyjmuje przepisy finansowe stosowane
przez wspolne przedsiewzigcie IM12
zgodnie z art. 5 niniejszego
rozporzadzenia;

d) przyjmuje budzet roczny wspdlnego
przedsiewziecia IMI2, w tym takze plan
zatrudnienia, okre$lajacy liczbe stanowisk
czasowych wedhug grupy funkcyjnej 1
grupy zaszeregowania oraz liczbe
pracownikow kontraktowych 1
oddelegowanych ekspertow krajowych
wyrazong w ekwiwalentach pelnego czasu

pracy;

e) korzysta z uprawniefn wobec
pracownikow przystugujacych jej jako
organowi powotujacemu zgodnie z art. 6
ust. 2;

f) mianuje dyrektora wykonawczego,
zwalnia go 1 przedtuza jego kadencje,
dostarcza mu wytycznych i monitoruje
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wyniki jego pracy;

g) zatwierdza strukture organizacyjng biura
programu, o ktorym mowa w klauzuli 9
ust. 5, w oparciu o zalecenie dyrektora
wykonawczego;

h) przyjmuje roczny plan prac i zwigzane z
nim plany kosztow zgodnie z wnioskiem
dyrektora wykonawczego w $cistej
wspolpracy z grupami doradczymi, o
ktérych mowa w klauzuli 7 ust. 2 lit. q), po
zasiggnieciu opinii komitetu naukowego 1
grupy przedstawicieli panstw;

1) zatwierdza roczne sprawozdania
finansowe;

J) zatwierdza roczne sprawozdanie z
dziatalnosci, obejmujace odnosne wydatki;

k) podejmuje, w stosownych przypadkach,
niezbedne dzialania w celu ustanowienia
jednostki audytu wewnetrznego wspolnego
przedsiebiorstwa IM12;

1) zatwierdza zaproszenia do skladania
wnioskow, a takzie w stosownych
przypadkach powigzane zasady dotyczgce
procedur przedkladania, oceny, wyboru,
przyznawania i przeglgdu oceny zgodnie z
wnioskiem dyrektora wykonawczego w
Scistej wspotpracy z grupami doradczymi,
o ktérych mowa w klauzuli 7 ust. 2 lit. q);

m) zatwierdza wykaz wnioskow
wybranych do finansowania;

n) okresla polityke komunikacyjna
wspolnego przedsiebiorstwa IMI2 na
wniosek dyrektora wykonawczego;
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wyniki jego pracy;

g) zatwierdza strukture organizacyjna biura
programu, o ktorym mowa w klauzuli 9
ust. 5, w oparciu o zalecenie dyrektora
wykonawczego;

h) przyjmuje roczny plan prac i zwigzane z
nim plany kosztow zgodnie z wnioskiem
dyrektora wykonawczego w $cistej
wspolpracy z grupami doradczymi, o
ktorych mowa w klauzuli 7 ust. 2 lit. q), po
zasiggnieciu opinii komitetu naukowego,
grupy przedstawicieli panstw oraz panelu
naukowego ds. zdrowia programu
wHoryzont 20207;

1) zatwierdza roczne sprawozdania
finansowe;

J) zatwierdza roczne sprawozdanie z
dzialalnosci, obejmujace odnosne wydatki;

k) podejmuje, w stosownych przypadkach,
niezbedne dzialania w celu ustanowienia
jednostki audytu wewnetrznego wspolnego
przedsiewziecia IMI2;

1) zatwierdza zaproszenia zgodnie z
wnioskiem dyrektora wykonawczego w
Scistej] wspotpracy z grupami doradczymi,
o ktorych mowa w klauzuli 7 ust. 2 lit. q);

m) zatwierdza wykaz wnioskow
wybranych do finansowania na podstawie
wykazu klasyfikacyjnego sporzgdzonego
przez zespol niezaleinych ekspertow
zgodnie 7 art. 37 rozporzgdzenia (UE) nr
1290/2013;

n) okresla polityke komunikacyjna
wspolnego przedsiewziecia IMI2 na
wniosek dyrektora wykonawczego;

na) regularnie informuje grupe
przedstawicieli panstw, komitet naukowy i

Sforum zainteresowanych stron o
wszystkich sprawach istotnych ze wzgledu
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0) w stosownych przypadkach ustanawia
przepisy wykonawcze zgodnie z art. 6 ust.
3;

p) w stosownych przypadkach ustanawia
zasady delegowania ekspertow krajowych
do wspolnego przedsi¢biorstwa IMI2 oraz
zasady korzystania z ustug stazystow
zgodnie z art. 7,

q) w stosownych przypadkach powotuje
dodatkowe grupy doradcze poza
podmiotami funkcjonujacymi przy
wspolnym przedsiebiorstwie IM12;

r) w stosownych przypadkach przedktada
Komisji wszelkie wnioski dotyczace
propozycji zmiany przepisow niniejszego
rozporzadzenia przedstawione przez
dowolnego cztonka wspdlnego
przedsiebiorstwa IM12;

s) odpowiada za realizacj¢ wszelkich
zadan, ktdre nie zostaty wprost przypisane
jednemu z organow funkcjonujacych przy
wspoOlnym przedsiebiorstwie IMI2, oraz
moze powierzy¢ takie zadania jednemu z
tych organow.

na ich funkcje doradczg;

0) w stosownych przypadkach ustanawia
przepisy wykonawcze zgodnie z art. 6 ust.
3;

p) w stosownych przypadkach ustanawia
zasady delegowania ekspertow krajowych
do wspolnego przedsiegwzigcia IMI12 oraz
zasady korzystania z ustug stazystow
zgodnie z art. 7,

q) w stosownych przypadkach powotuje
dodatkowe grupy doradcze, w drodze
otwartych zaproszen, poza podmiotami
funkcjonujacymi przy wspolnym
przedsiewzieciu IMI2;

r) w stosownych przypadkach przedklada
Komisji wszelkie wnioski dotyczace
propozycji zmiany przepisow niniejszego
rozporzadzenia przedstawione przez
dowolnego cztonka wspdlnego
przedsiewziecia IMI2;

s) odpowiada za realizacj¢ wszelkich
zadan, ktdre nie zostaty wprost przypisane
jednemu z organow funkcjonujacych przy
wspolnym przedsiewzieciu IMI2, oraz
moze powierzy¢ takie zadania jednemu z
tych organow.

Uzasadnienie

Istnieje pilna potrzeba koordynacji dziatan badawczych prowadzonych na podstawie
programu ramowego i dziatan prowadzonych w ramach wspolnych inicjatyw
technologicznych, w tym zarzqdzania pozgdanymi dziataniami pokrywajqcymi si¢ oraz
potrzebnymi synergiami i komplementarnosciami. Oczywiscie zadanie to najlepiej
wykonataby Komisja, ktorej rola w strukturze zarzgdzania wspolnymi inicjatywami
technologicznymi (50% glosow) powinna zapewnic¢ jej wystarczajgce sposoby jego realizacji.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — cze$¢ 9

Tekst proponowany przez Komisje
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9. Zadania dyrektora wykonawczego

1. Dyrektor wykonawczy posiada
najwyzsza wladze wykonawczg 1
odpowiada za biezace zarzadzanie
wspolnym przedsiebiorstwem IMI12
zgodnie z decyzjami podejmowanymi
przez Rad¢ Zarzadzajaca.

2. Dyrektor wykonawczy jest prawnym
przedstawicielem wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI2. Osoba petniaca teg
funkcje jest odpowiedzialna przed Rada
Zarzadzajaca.

3. Dyrektor wykonawczy wykonuje budzet
wspolnego przedsigbiorstwa IMI12.

4. W szczegolnosci dyrektor wykonawczy
wykonuje nastepujace zadania w
niezalezny sposob:

a) opracowuje 1 przedktada Radzie
Zarzadzajacej do przyjecia projekt budzetu
rocznego, w tym takze powigzany z nim
plan zatrudnienia, okreslajacy liczbe
stanowisk czasowych wedtug grupy
funkcyjnej 1 grupy zaszeregowania oraz
liczbg pracownikéw kontraktowych i
oddelegowanych ekspertow krajowych
wyrazong w ekwiwalentach petnego czasu
pracy;

b) opracowuje roczny plan prac i zwigzane
z nim plany kosztow w Sciste] wspotpracy
z organami doradczymi, o ktorych mowa w
klauzuli 7 ust. 2 lit. q), oraz przedktada te
plany Radzie Zarzadzajacej do przyjecia;

c) przedktada Radzie Zarzadzajacej do
zatwierdzenia roczne sprawozdania
finansowe;

d) opracowuje 1 przedktada Radzie
Zarzadzajacej do zatwierdzenia roczne
sprawozdanie z dziatalno$ci, obejmujace
odno$ne wydatki;

e) przekazuje Radzie Zarzadzajacej do
zatwierdzenia wykaz wnioskow wybranych
do finansowania;

f) podpisuje poszczegdlne umowy o
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9. Zadania dyrektora wykonawczego

1. Dyrektor wykonawczy posiada
najwyzszg wladzg wykonawczg 1
odpowiada za biezace zarzadzanie
wspolnym przedsiewzieciem IMI2 zgodnie
z decyzjami podejmowanymi przez Rade
Zarzadzajaca.

2. Dyrektor wykonawczy jest prawnym
przedstawicielem wspdlnego
przedsigwziecia IMI2. Osoba petnigca te
funkcje jest odpowiedzialna przed Rada
Zarzadzajaca.

3. Dyrektor wykonawczy wykonuje budzet
wspolnego przedsiewzigcia IMI2.

4. W szczegolnosci dyrektor wykonawczy
wykonuje nastepujace zadania w
niezalezny sposob:

a) opracowuje 1 przedktada Radzie
Zarzadzajacej do przyjecia projekt budzetu
rocznego, w tym takze powigzany z nim
plan zatrudnienia, okreslajacy liczbe
stanowisk czasowych wedtug grupy
funkcyjnej 1 grupy zaszeregowania oraz
liczbg pracownikéw kontraktowych i
oddelegowanych ekspertow krajowych
wyrazong w ekwiwalentach petnego czasu
pracy;

b) opracowuje roczny plan prac i zwigzane
z nim plany kosztow w $cistej wspotpracy
z organami doradczymi, o ktorych mowa w
klauzuli 7 ust. 2 lit. q), oraz przedktada te
plany Radzie Zarzadzajacej do przyjecia;

c) sporzgdza roczne sprawozdania
finansowe i przedklada je Radzie
Zarzadzajacej do zatwierdzenia;

d) opracowuje 1 przedktada Radzie
Zarzadzajacej do zatwierdzenia roczne
sprawozdanie z dziatalnos$ci, obejmujace
odno$ne wydatki;

e) przekazuje Radzie Zarzadzajacej do
zatwierdzenia wykaz wnioskow wybranych
do finansowania;

f) podpisuje poszczegdlne umowy o
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udzielenie dotacji 1 decyzje o udzieleniu
dotacji;

g) podpisuje umowy w sprawie zamoéwien
publicznych;

h) wdraza polityke komunikacyjng
wspolnego przedsigbiorstwa IMI12;

1) organizuje prace i sprawuje
kierownictwo oraz nadzér nad
pracownikami wspolnego przedsi¢biorstwa
IMI2 w ramach uprawnien przekazanych
mu przez Rade Zarzadzajaca zgodnie z art.
6 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia;

J) ustanawia skuteczny system kontroli
wewnetrznych i zapewnia jego
funkcjonowanie oraz zgtasza Radzie
Zarzadzajacej wszelkie znaczace zmiany w
tym systemie;

k) zapewnia przeprowadzanie oceny
ryzyka 1 podejmowanie srodkow w
zakresie zarzadzania ryzykiem;

1. podejmuje wszelkie inne dziatania
niezbedne do przeprowadzenia oceny
postepow, ktore wspolne przedsiebiorstwo
IMI2 poczynito w kierunku realizacji
wyznaczonych celow;

5. Dyrektor wykonawczy ustanawia, w
ramach przystugujacych mu kompetenc;ji,
biuro programu odpowiedzialne za
wykonywanie wszelkich zadan
pomocniczych wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia. Biuro programu sktada si¢
z pracownikéw wspolnego
przedsiebiorstwa IMI2 1 koncentruje si¢ w
szczegbdlnosci na wykonywaniu
nastepujacych zadan:

a) zapewnianie wsparcia przy ustanawianiu
odpowiedniego systemu rachunkowos$ci

PE523.015v02-00

udzielenie dotacji 1 decyzje o udzieleniu
dotacji;

g) podpisuje umowy w sprawie zamowien
publicznych;

h) wdraza polityke komunikacyjng
wspolnego przedsiewzigcia IM12;

1) organizuje prace i sprawuje
kierownictwo oraz nadzor nad
pracownikami wspolnego przedsiewziecia
IMI2 w ramach uprawnien przekazanych
mu przez Rade Zarzadzajaca zgodnie z art.
6 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia;

J) ustanawia skuteczny system kontroli
wewnetrznych i zapewnia jego
funkcjonowanie oraz zgtasza Radzie
Zarzadzajacej wszelkie znaczace zmiany w
tym systemie;

k) zapewnia przeprowadzanie oceny
ryzyka i podejmowanie srodkow w
zakresie zarzadzania ryzykiem;

ka) wdraZa i podejmuje terminowo
dzialania w nastepstwie zalecen
wynikajqgcych 7 ostatecznej oceny
wspolnego przedsiewziecia IMI, oceny
srodokresowej wspolnego przedsiewziecia
IM1I2 lub innej stosownej oceny
dziatalnosci IMI2;

1. podejmuje wszelkie inne dziatania
niezbedne do przeprowadzenia oceny
postepow, ktore wspolne przedsiewziecie
IMI2 poczynito w kierunku realizacji
wyznaczonych celow;

5. Dyrektor wykonawczy ustanawia, w
ramach przystugujacych mu kompetenc;ji,
biuro programu odpowiedzialne za
wykonywanie wszelkich zadan
pomocniczych wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia. Biuro programu sklada si¢
z pracownikéw wspolnego przedsiewziecia
IMI2 i koncentruje si¢ w szczegdlnosci na
wykonywaniu nastgpujacych zadan:

a) zapewnianie wsparcia przy ustanawianiu
odpowiedniego systemu rachunkowo$ci
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oraz zarzadzaniu nim zgodnie z zasadami
finansowymi wspoélnego przedsigbiorstwa
IMI2;

b) zarzadzanie zaproszeniami do skladania
whnioskow zgodnie z postanowieniami
rocznego planu prac oraz umowami o
udzielenie dotacji 1 decyzjami o udzieleniu
dotacji, w tym ich koordynowaniem,;

¢) przekazywanie cztonkom 1 innym
podmiotom w ramach wspodlnego
przedsiebiorstwa IMI2 wszystkich
istotnych informacji i zapewnianie im
wsparcia niezbednego do wykonywania ich
obowigzkow, jak rowniez udzielanie
odpowiedzi na konkretne wnioski;

d) petienie funkcji sekretariatu dla
podmiotow wchodzacych w skiad
wspolnego przedsigbiorstwa 1 zapewnianie
wsparcia kazdej grupie doradczej
ustanowionej przez Rad¢ Zarzadzajaca.

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 - czes¢ 10

Tekst proponowany przez Komisje

1. W sklad komitetu naukowego wchodzi
nie wigcej niz siedmiu cztonkow
wyznaczonych na okres jednego roku z
mozliwoscia przedtuzenia kadencji.
Komitet wybiera sposrod swoich cztonkdéw
przewodniczgcego na okres jednego roku.

RR\1019337PL.doc

oraz zarzadzaniu nim zgodnie z przepisami
finansowymi wspdlnego przedsiewziecia
IM12;

b) zarzadzanie zaproszeniami, w fym
poprzez oceng przeprowadzong przez
panel niezaleinych ekspertow, zgodnie z
postanowieniami rocznego planu prac oraz
umowami o udzielenie dotacji i decyzjami
o udzieleniu dotacji, w tym ich
koordynowaniem;

ba) stworzenie systemu informacyjno-
promocyjnego i zarzqgdzanie nim w celu
zapewnienia szerokiego udziatu w
dziataniach wspolnego przedsiewzigcia,
zwlaszeza w przypadku zaproszen do
sktadania wnioskow, w tym powiqzanie 7
systemem krajowych punktow
kontaktowych;

¢) przekazywanie cztonkom 1 innym
podmiotom w ramach wspolnego
przedsiewziecia IM12 wszystkich istotnych
informacji i zapewnianie im wsparcia
niezbednego do wykonywania ich
obowigzkow, jak rowniez udzielanie
odpowiedzi na konkretne wnioski;

d) petienie funkcji sekretariatu dla
podmiotow wchodzacych w skiad
wspolnego przedsiewzigcia 1 zapewnianie
wsparcia kazdej grupie doradczej
ustanowionej przez Rad¢ Zarzadzajaca.

Poprawka

1. W sktad komitetu naukowego wchodzi
nie wigcej niz pigtnastu cztonkow
wyznaczonych na okres dwdch lat z
mozliwos$cig przedtuzenia kadencji.
Komitet wybiera sposrod swoich cztonkéw
przewodniczacego na okres maksymalnie
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PL



PL

W razie potrzeby mozna wyznaczy¢
dodatkowych ekspertéw do specjalnych
doraznych zadan 1 na ograniczony czas.

2. W komitecie naukowym reprezentowani
$3 W SposOb zrdwnowazony uznani na
catym $wiecie eksperci ze srodowisk
akademickich, przemystu i organéw
sprawujacych nadzor. Wspolnie
cztonkowie komitetu naukowego posiadaja
konieczne naukowe kompetencje i
specjalistyczng wiedz¢ obejmujace
dziedzing techniczng niezbg¢dne do
przedstawiania strategicznych naukowych
zalecen odnoszacych si¢ do wspolnego
przedsigbiorstwa IM12.

3. Rada Zarzadzajaca okresli szczegdtowe
kryteria i proces selekcji w celu ustalenia
sktadu komitetu naukowego 1 wyznaczy
jego cztonkéw. Rada Zarzadzajaca bierze
pod uwage ewentualnych kandydatow
zaproponowanych przez grupe
przedstawicieli panstw IMI2.

4. Komitet naukowy wykonuje nastgpujace
zadania:

a) doradza w sprawie priorytetow
naukowych, ktére majg by¢ realizowane w
ramach rocznych planéw prac;

b) udziela porad w kwestii osiggnig¢
naukowych opisanych w rocznym

PE523.015v02-00

dwoch lat. Jego sklad dqzy do osiggniecia
rownosci plci zgodnie z art. 16
rozporzqdzenia w sprawie programu
ramowego ,,Horyzont 2020”.

W razie potrzeby mozna wyznaczy¢
dodatkowych ekspertéw do specjalnych
doraznych zadan i1 na ograniczony czas, a
ich wybor odbywa si¢ zgodnie 7 tq samgq
procedurg co wybor stalych cztonkow
komitetu.

2. W komitecie naukowym reprezentowani
$a W sposOb zréwnowazony uznani na
catym Swiecie i niezalezni eksperci ze
srodowisk akademickich, medycznych,
przemystu i organow sprawujacych nadzor.
Wspolnie cztonkowie komitetu naukowego
posiadaja konieczne naukowe kompetencje
1 specjalistyczng wiedze¢ obejmujace
dziedzing¢ techniczng niezbedne do
przedstawiania strategicznych naukowych
zalecen odnoszacych si¢ do wspolnego
przedsiewziecia IMI2.

3. Rada Zarzadzajaca okresli szczegdtowe
kryteria 1 proces selekcji w celu ustalenia
sktadu komitetu naukowego 1 wyznaczy
jego cztonkéw. Rada Zarzadzajaca bierze
pod uwage ewentualnych kandydatéw
zaproponowanych przez grupe
przedstawicieli panstw IMI2.

4. Komitet naukowy wykonuje nastgpujace
zadania:

-a) doradza w sprawie priorytetow
naukowych, ktore majq zostac zawarte w
strategicznym programie badan,
uwzgledniajgc wyniki przeglgdow
przeprowadzanych przez panel naukowy
ds. zdrowia programu ,,Horyzont 2020”
orazg preferencje spoteczne okreslone w
ramach konsultacji publicznych;

a) doradza w sprawie priorytetow
naukowych, ktére maja by¢ realizowane w
ramach rocznych planéw prac, w tym w
sprawie projektow zaproszen;

b) udziela porad w kwestii osiagnigc
naukowych opisanych w rocznym

RR\1019337PL.doc



sprawozdaniu z dziatalnosci.

5. Posiedzenia komitetu naukowego sa
zwotywane co najmniej raz w roku.
Posiedzenia zwotluje przewodniczacy

grupy.

6. Za zgoda przewodniczego komitet
naukowy moze zaprosi¢ na swoje
posiedzenia inne osoby.

RR\1019337PL.doc

47/63

sprawozdaniu z dziatalnosci.

ba) sporzgdza sprawozdanie roczne 7
postepow w zakresie dziatan badawczo-
rozwojowych i podaje je do wiadomosci
publicznej;

bb) opracowuje zalecenia dla Komisji
Europejskiej w sprawie srodokresowej
oceny wspdlnego przedsiewziecia IMI2 do
dnia 31 czerwca 2017 r.; w ocenie
srodokresowej analizuje si¢ rowniez
uwzglednienie preferencji spolecznych
okreslonych w ramach konsultacji
publicznych.

Uwzglednia sig naleZycie porady komitetu
naukowego.

4a. Komitet naukowy moze, 7 wlasnej
inicjatywy, wydawacé w sprawie wspolnego
przedsiewziecia IMI2 zalecenia w
kwestiach o charakterze technicznym,
zarzqgdczym i naukowym.

Wspolne przedsiewziecie IMI2 informuje
komitet naukowy o dziataniach, ktore
podjeto w zwigzku 7 tymi zaleceniami,
podajgc uzasadnienie w przypadkach, w
ktorych nie zastosowalo si¢ do zalecen.

5. Posiedzenia komitetu naukowego sa
zwotywane co najmniej dwa razy w roku.
Posiedzenia zwotuje przewodniczacy
grupy. Projekt porzgdku dziennego,
ostateczny porzqdek dzienny oraz
protokoly posiedzen publikowane sq na
stronie internetowej IMI bez uszczerbku
dla wymogu zachowania poufnosci.

6. Za zgoda przewodniczego komitet
naukowy moze zaprosi¢ na swoje
posiedzenia inne osoby.

6a. Komitet naukowy regularnie
otrzymuje informacje dotyczgce zwlaszcza
uczestnictwa w dziataniach posrednich
Sfinansowanych przez wspolne
przedsiewziecie IMI2, wynikow kazdego
zaproszenia i realizacji projektu, efektu
synergii 7 innymi odpowiednimi
programami Unii, wykonania budZetu
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7. Komitet naukowy przyjmuje wlasny
regulamin wewnetrzny.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik — cze¢$¢ 10 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Rada Zarzadzajaca okresli szczegdtowe
kryteria 1 proces selekcji w celu ustalenia
sktadu komitetu naukowego 1 wyznaczy
jego cztonké6w. Rada Zarzadzajaca bierze
pod uwage ewentualnych kandydatéw
zaproponowanych przez grupe
przedstawicieli panstw IMI2.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — czesS¢ 11

Tekst proponowany przez Komisje

Grupa przedstawicieli panstw

1. W sklad grupy przedstawicieli panstw
IMI2 wchodzi po jednym przedstawicielu
kazdego panstwa czlonkowskiego 1
kazdego kraju stowarzyszonego w ramach
programu ramowego ,,Horyzont 2020™.
Grupa wybiera sposrod swoich czionkow
przewodniczacego.

2. Posiedzenia grupy przedstawicieli
panstw zwotywane s3 co najmniej rag w
roku. Posiedzenia zwoluje przewodniczacy
grupy. Przewodniczacy Rady
Zarzadzajacej i dyrektor wykonawczy lub
ich przedstawiciele uczestniczag w

PE523.015v02-00

IMI2 oraz upowszechnienia i
wykorzystania wynikow badan.

7. Komitet naukowy przyjmuje wlasny
regulamin wewnetrzny i podaje go do
wiadomosci publicznej.

Poprawka

3. Rada Zarzadzajaca okresli szczegdtowe
kryteria 1 proces selekcji w celu ustalenia
sktadu komitetu naukowego 1 wyznaczy
jego cztonkoéw. Rada Zarzadzajaca
wyznacza swoich czlonkow sposrod
ewentualnych kandydatow
zaproponowanych przez grupe
przedstawicieli panstw IMI2.

Poprawka

Grupa przedstawicieli panstw

1. W sktad grupy przedstawicieli panstw
IMI2 wchodzi po jednym przedstawicielu
kazdego panstwa cztonkowskiego 1
kazdego kraju stowarzyszonego w ramach
programu ramowego ,,Horyzont 2020”.
Grupa wybiera sposrod swoich cztonkow
przewodniczacego.

2. Posiedzenia grupy przedstawicieli
panstw zwotywane sg co najmniej dwa
razy w roku. Posiedzenia zwotuje
przewodniczacy grupy. Przewodniczacy
Rady Zarzadzajacej i dyrektor
wykonawczy lub ich przedstawiciele

RR\1019337PL.doc



posiedzeniach.

3. Grupa przedstawicieli panstw w
szczegoOlnosci dokonuje przegladu
informacji 1 udziela porad w nastepujacych
kwestiach:

a) postepu w realizacji programu
wspolnego przedsigbiorstwa IMI2 oraz
osiggnigcia jego celow;

b) aktualizacji kierunku strategicznego;

C) powigzan z programem ramowym
,Horyzont 2020”;

d) rocznych planow prac;

e) zaangazowania MSP.

4. Grupa przedstawicieli panstw dostarcza
réwniez informacje wspdlnemu
przedsiegbiorstwu IMI2 1 funkcjonuje jako

RR\1019337PL.doc
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uczestniczg w posiedzeniach. Projekt
porzqdku dziennego, ostateczny porzqgdek
dzienny oraz protokoly posiedzen
publikowane sq na stronie internetowej
IMI bez uszczerbku dla wymogu
zachowania poufnosci.

Przewodniczqgcy grupy przedstawicieli
panstw moze zaprosic¢ na jej posiedzenia
inne osoby w charakterze obserwatorow,
w szczegolnosci przedstawicieli wladz
regionalnych Unii, przedstawicieli
stowarzyszeri MSP, przedstawicieli
organizacji spoleczenstwa obywatelskiego
i przedstawicieli organizacji pacjentow.

3. Grupa przedstawicieli panstw w
szczegolnosci dokonuje przegladu
informacji 1 udziela porad w nastepujacych
kwestiach:

a) postepu w realizacji programu
wspolnego przedsiewziecia IMI2 oraz
osiggnigcia jego celow, co obejmuje
zaproszenia do skladania wnioskow,
proces oceny i jego wyniki na takim
samym poziomie kompleksowosci i
szezegolowosci jak w priypadku
informacji przekazywanych komitetowi
programu,

b) aktualizacji kierunku strategicznego;

¢) zgodnosci z programem ramowym
,Horyzont 20207;

d) rocznych planéw prac, wlgczajgc
projekty zaproszen;

da) stusznosci zawarcia danego priorytetu
badawczego wspolnego przedsiewziecia
IMI2 w stalych zaproszeniach w
programie ramowym ,,Horyzont 2020” w
celu stworzenia nowych synergii g
dziataniami w zakresie badan i innowacji
o0 strategicznym znaczeniu;

e) zaangazowania MSP.

4. Grupa przedstawicieli panstw dostarcza
réwniez informacje wspdlnemu
przedsigwzieciu IMI2 1 funkcjonuje jako
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jego punkt facznikowy w nastepujacych
kwestiach:

a) statusu odpowiednich krajowych lub
regionalnych programéw badan
naukowych 1 innowacji oraz wskazywania
ewentualnych obszarow wspoétpracy, w
tym rozmieszczenia,

b) szczegodlnych srodkéw podjetych na
poziomie krajowym lub regionalnym w
odniesieniu do wydarzen stuzacych
upowszechnianiu wiedzy,
specjalistycznych warsztatow technicznych
1 dziatah w zakresie komunikacji.

5. Grupa przedstawicieli panstw moze z
wlasnej inicjatywy wydawaé w sprawie
wspolnego przedsigbiorstwa IMI2
zalecenia w kwestiach o charakterze
technicznym, zarzagdczym i finansowym, w
szczegblnosci gdy maja one wptyw na
interesy krajowe lub regionalne.

Wspdlne przedsiebiorstwo IMI2 informuje
grupe przedstawicieli panstw o dziataniach,
ktore podjeto w zwigzku z tymi
zaleceniami.

6. Grupa przedstawicieli pahstw przyjmuje
wlasny regulamin wewng¢trzny.

PE523.015v02-00

jego punkt facznikowy w nastepujacych
kwestiach:

a) statusu odpowiednich krajowych lub
regionalnych programéw badan
naukowych 1 innowacji oraz wskazywania
ewentualnych obszaréw wspotpracy, w
tym rozmieszczenia,

b) szczegodlnych srodkoéw podjetych na
poziomie krajowym lub regionalnym w
odniesieniu do wydarzen stuzacych
upowszechnianiu wiedzy,
specjalistycznych warsztatow technicznych
1 dzialan w zakresie komunikacji.

4a. Grupa przedstawicieli panstw
regularnie otrzymuje informacje
dotyczgce zwlaszcza uczestnictwa w
dziataniach posrednich finansowanych
przez wspolne przedsiewziecie IM12,
wynikow kazdego zaproszenia i realizacji
projektu, efektu synergii 7 innymi
odpowiednimi programami Unii,
wykonania budietu IMI2 oraz
upowszechnienia i wykorzystania
wynikow badan.

5. Grupa przedstawicieli panstw moze z
wlasnej inicjatywy wydawaé w sprawie
wspolnego przedsiewziecia IMI2 zalecenia
w kwestiach o charakterze technicznym,
zarzadczym 1 finansowym, w
szczegblnosci gdy maja one wpltyw na
interesy krajowe lub regionalne.

Wspdlne przedsiewziecie IMI2 informuje
grupe przedstawicieli panstw o dziataniach,
ktore podjelo w zwiazku z tymi
zaleceniami.

6. Grupa przedstawicieli pahstw przyjmuje
wlasny regulamin wewngtrzny i podaje go
do wiadomosci publicznej.
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Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — cze$¢ 12

Tekst proponowany przez Komisje

12. Forum zainteresowanych stron

1. Forum zainteresowanych stron jest
otwarte dla wszystkich zainteresowanych
stron z sektora prywatnego i1 publicznego,
mie¢dzynarodowych grup interesu z panstw
cztonkowskich, krajow stowarzyszonych
oraz innych panstw.

2. Forum zainteresowanych stron jest
informowane o dziataniach wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI2 oraz zache¢cane do
przedstawiania uwag.

3. Posiedzenia forum zainteresowanych
stron zwoluje dyrektor wykonawczy.

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — cze$¢ 14 — ustep 1 a (nowy)

RR\1019337PL.doc

Poprawka

12. Forum zainteresowanych stron

1. Forum zainteresowanych stron jest
otwarte dla wszystkich zainteresowanych
stron z sektora prywatnego 1 publicznego,
mi¢dzynarodowych grup interesu z panstw
cztonkowskich, krajow stowarzyszonych
oraz innych panstw. W jego sklad wchodzq
przedstawiciele organizacji pacjentow,
organizacje podmiotow opieki zdrowotnej
oraz inne organizacje spoleczenstwa
obywatelskiego. Wybiera ono
przewodniczgcego sposrod swoich
czlonkow.

2. Forum zainteresowanych stron jest
regularnie informowane o dziataniach
wspolnego przedsiewziecia IMI2 oraz
zachgcane do przedstawiania uwag,
zwlaszcza na temat uczestnictwa

w dziatlaniach posrednich finansowanych
przez wspolne przedsigwziecie IMI2,
wynikow kazdego zaproszenia i realizacji
projektu, efektu synergii 7 innymi
odpowiednimi programami Unii,
wykonania budZetu IMI2 oraz
upowszechnienia i wykorzystania
wynikow badan, oraz jest zachgcane do
przedstawiania uwag, w fym na temat
priorytetow strategicznego programu
badan.

3. Posiedzenia forum zainteresowanych
stron zwotuje dyrektor wykonawczy co
najmniej raz w roku.

PE523.015v02-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — cze$¢ 17

Tekst proponowany przez Komisje

Sprawozdawczo$¢ operacyjna i finansowa

1. Dyrektor wykonawczy przedstawia
Radzie Zarzadzajacej sprawozdania roczne
dotyczace wykonywania swoich
obowigzkow zgodnie z przepisami
finansowymi wspolnego przedsiebiorstwa
IMI2.

Do dnia 15 lutego kazdego roku dyrektor
wykonawczy przedstawia Radzie
Zarzadzajacej do zatwierdzenia
sprawozdanie z rocznej dziatalnosci
dotyczace postgpu w realizacji wspdlnego

PE523.015v02-00
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Poprawka

Jezeli czlonek wspolnego przedsiewziecia
IMI2 nie wykonuje swoich zobowigzan
dotyczgcych uzgodnionego wkladu
finansowego, dyrektor wykonawczy
sporzgdza pismo w tej sprawie i ustala w
nim rozsqdny termin, w ktorym takie
niewykonanie zobowigzania zostanie
naprawione. JeZeli sytuacja nie ulegnie
poprawie w tym terminie, dyrektor
wykonawczy twoluje posiedzenie Rady
Zarzgdzajqcej, ktora podejmuje decyzje,
czy czlonek niedopelniajqcy swoich
zobowigzan powinien zostac pozbawiony
czlonkostwa, czy tei naleiy zastosowad
inne srodki do czasu wykonania przezen
zobowigzan. Rada Zarzgdzajgca moze w
pierwszej kolejnosci tymczasowo pozbawié
prawa glosu kaZdego czlonka, ktory nie
wykonuje swoich zobowiqzan, pod
warunkiem Ze mial on mozliwosé
wypowiedzenia si¢ oraz usunigcia
uchybienia.

Poprawka

Sprawozdawczo$¢ operacyjna i finansowa

1. Dyrektor wykonawczy przedstawia
Radzie Zarzadzajacej sprawozdania roczne
dotyczace wykonywania swoich
obowigzkow zgodnie z przepisami
finansowymi wspolnego przedsiewziecia
IMI2.

W ciggu dwoch miesiecy od zamkniecia
kazdego roku budzetowego dyrektor
wykonawczy przedstawia Radzie
Zarzadzajacej do zatwierdzenia
sprawozdanie z rocznej dziatalnos$ci

RR\1019337PL.doc



przedsigbiorstwa IMI2 w poprzednim roku
kalendarzowym, w szczeg6lnosci w
odniesieniu do rocznego planu prac na
przedmiotowy rok. Wspomniane
sprawozdanie zawiera m.in. informacje
dotyczace nastgpujacych kwestii:

a) przeprowadzonych dziatan w zakresie
badan, innowacji 1 innych dziatan oraz
zwigzanych z nimi wydatkéw;

b) przedtozonych wnioskow z podziatem
wedtug rodzaju uczestnikéw, w tym MSP,
1 wedtug panstw;

¢) dziatan wybranych do finansowania z
podziatem wedlug rodzaju uczestnikow, w
tym MSP, i wedtug panstw oraz ze
wskazaniem wktadu wspolnego
przedsiebiorstwa IMI2 na rzecz
poszczegbdlnych uczestnikow i1 dziatan.

2. Po zatwierdzeniu przez Radg
Zarzadzajaca sprawozdanie z rocznej
dziatalnosci jest podawane do wiadomosci
publiczne;.

3. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI2
przedstawia Komisji sprawozdania roczne

zgodnie 7 art. 60 ust. 5 rozporzqdzenia
(UE, Euratom) nr 966/2012.
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dotyczace postgpu w realizacji wspdlnego
przedsiewziecia IMI2 w poprzednim roku
kalendarzowym, w szczegolnosci w
odniesieniu do rocznego planu prac na
przedmiotowy rok. Wspomniane
sprawozdanie zawiera m.in. informacje
dotyczace nastepujacych kwestii:

a) przeprowadzonych dziatan w zakresie
badan, innowacji 1 innych dziatan oraz
zwigzanych z nimi wydatkow;

b) przedtozonych wnioskow z podziatem
wedlug rodzaju uczestnikéw, w tym MSP,
1 wedtug panstw;

c) dziatan wybranych do finansowania z
podziatlem wedlug rodzaju uczestnikow, w
tym MSP, i wedtug panstw oraz ze
wskazaniem wktadu wspdlnego
przedsiewziecia IMI2 na rzecz
poszczegbdlnych uczestnikow i1 dziatan.

2. Po zatwierdzeniu przez Radg
Zarzadzajaca sprawozdanie z rocznej
dziatalnosci jest podawane do wiadomosci
publiczne;.

3. Do dnia 1 marca nastgpujgcego po
zakonczeniu kaidego roku budietowego
ksiggowy wspdlnego przedsiewziecia IMI2
przekazuje tymczasowe sprawozdanie
finansowe ksiggowemu Komisji i
Trybunatowi Obrachunkowemu.

Do dnia 31 marca nastgpnego roku
budzetowego wspolne przedsiewziecie
IMI2 przesyta Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie i Trybunatowi
Obrachunkowemu sprawozdanie w
sprawie zarzgdzania budzetem i
finansami.

Po otrzymaniu uwag Trybunatu
Obrachunkowego dotyczqgcych wstgpnego
sprawozdania finansowego wspolnego
przedsiewziecia IM12, na podstawie art.
148 rozporzqdzenia finansowego,
ksiggowy sporzqdza koncowe
sprawozdanie finansowe wspdlnego
przedsiewziecia IMI2. Dyrektor
wykonawczy przedstawia to sprawozdanie
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4. Niezalezny organ kontrolny bada
sprawozdania finansowe wspolnego
przedsigbiorstwa IMI2, jak okreslono w
art. 60 ust. 5 rozporzgdzenia (UE,
Euratom) nr 966/2012.

Poprawka S5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 — czesé¢ 18 a (nowa)
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Radzie Zarzgdzajgcej do zaopiniowania.

Rada Zarzqdzajqgca przedstawia opinig w
sprawie koncowego sprawozdania
finansowego wspdlnego przedsiewziecia
IMI2.

Do dnia 1 lipca nastepnego roku
budzetowego dyrektor wykonawczy
przesyta Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komisji i Trybunatowi
Obrachunkowemu ostateczne
sprawozdanie finansowe wraz 7 opinig
Rady Zarzgdzajgcej.

Ostateczne sprawozdanie finansowe jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej do dnia 15 listopada
kolejnego roku.

Dyrektor wykonawczy przesyla
Trybunatowi Obrachunkowemu
odpowied? na uwagi przedstawione w
sprawozdaniu rocznym w terminie do dnia
30 wrzesnia. Dyrektor wykonawczgy
przesyla te odpowied? rownie; Radzie
Zarzgdzajqcej.

Dyrektor wykonawczy przedklada
Parlamentowi Europejskiemu, na jego
wniosek, wszelkie informacje niezbedne
do sprawnego zastosowania procedury
udzielania absolutorium 7 wykonania
budzetu za dany rok budietowy zgodnie 7
postanowieniami art. 165 ust. 3
rozporzgdzenia (UE, Euratom) nr
966/2012.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

18a - Wskazniki

Do oceny postepow osiggnigtych w zakresie celu okreslonego w art. 2 stosuje si¢
nastepujgce wskazniki efektywnosci:

Postep naukowy i technologiczny

Monitorowanie
realizacji celow
wspolnego

przedsiegwziecia

Monitorowanie
realizacji
strategicznego
programu badan

RR\1019337PL.doc

Wskazinik

Monitorowanie realizacji
celow szczegotowych

Liczba ustanowionych
otwartych sieci innowacji

Liczba programow
strategicznych
wykraczajgcych poza
wspolne przedsiewziecie

Liczba ustanowionych
partnerstw

Liczba punktow danych
zbadanych do celow
uzyskania obiektywnej
molekularnej taksonomii
choroby

Liczba sklasyfikowanych
chorob

Liczba badan
przeanalizowanych do
celow uczenia si¢ w
oparciu o wyniki
negatywne

55/63

Cel

Zob. sekcja 3.2
sprawozdania z oceny
skutkow

3 otwarte sieci innowacji
miedzy roZnymi sektorami
przemystu oraz 2 sieci
badan klinicznych

Okreslenie programu
strategicznego w 3
dziedzinach badan
naukowych okreslonych w
ramach celow
szezegotowych w sekcji 3.2

Partnerstwaw 16
dziedzinach badan
naukowych okreslonych w
ramach celow
szezegoltowych w sekcji 3.2

5 mlin punktow danych

Obszar 4 chorob

125 badan
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Poziom uwzglednienia
celow polityki w zakresie
zdrowia, zmian
demograficznych i
dobrostanu

Monitorowania dziatan wspolnego przedsiewziecia

Wybor projektow i
przydziat srodkow
finansowych

Skutecznosé
programu badan
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Czas oczekiwania na
przyznanie dotacji

Czas oczekiwania na
wyplacenie dotacji

Poziom przestrzegania
harmonogramu

Poziom uczestnictwa i
korzysci MSP

Liczba publikacji

Wskaznik IF czasopism, w
ktorych publikowane sq
artykutly

Wplyw publikacji

56/63

Strategiczny program
badan musi dotyczyé
punktow 1.1.2, 1.2.2,
elementow pkt 1.2.3 i
elementow pkt 1.3.1
czesciowego podejscia
ogolnego programu
ramowego ,,Horyzont
20207

270 dni

30 dni

BudZet wykonany wedlug
harmonogramu,
zaproszenia ogloszone
wedlug harmonogramu

Od poczqgtku 20 % srodkow
finansowych w ramach
ILI2 przeznaczone dla
MSP; monitorowanie
korzy$ci na rzecz MSP od
drugiego roku: stwierdzenie
przez co najmniej 70 %
respondentow bedgcych
MSP, e czerpig korzysci z
wiedzy specjalistycznej
partnerow bedgcych
przedstawicielami branzy
lub osrodkow
akademickich; stwierdzenie
przez 80 % MSP, ze
niemozliwe byloby
osiggnigcie celow bez
wsparcia w ramach ILI2.

Srednio 20 publikacji na 10
min EUR finansowania

Sredni IF przewyiszajgcy
srednig UE 0 10 %

Liczba cytowan
przewyiszajgca Sredniq dla
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Liczba patentow

Intensywnosé badan i

rozwoju

publikacji UE o 20 %

Srednio 2 zgloszenia
patentowe na 10 min EUR
finansowania

Procent rokrocznej
zmiennosci stosunku
rocznych wydatkow w
zakresie badan i rozwoju do
tgcznych wydatkow firm
zrzeszonych w EFPIA

Uzasadnienie

Sprawozdawczyni uwaza, Ze przepisy dotyczqce zwigkszenia inwestycji prywatnych nalezy w
dalszym ciggu udoskonalaé, tak aby staly si¢ one bardziej widoczne. Dlatego tez zostat
wprowadzony nowy wskaznik intensywnosci badan i rozwoju dla firm zrzeszonych w EFPIA,

czlonkow wspolnego przedsiewzigcia IMI.

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 - czeS¢ 20

Tekst proponowany przez Komisje

20. Konflikt interesow

1. W trakcie realizacji swoich dziatan
wspolne przedsiebiorstwo IMI12, jego
organy i personel unikajg konfliktu
interesow.

2. Rada Zarzadzajaca wspolnego
przedsiebiorstwa IMI2 moZe przyjgé
regulamin sfuzgcy do zapobiegania
konfliktom interesOw 1 zarzadzania nimi
majacy zastosowanie w odniesieniu do
jego cztonkdéw, partnerow
stowarzyszonych, organow 1 personelu. W
przedmiotowym regulaminie wprowadza
si¢ zapis o unikaniu konfliktu intereséw w
odniesieniu do przedstawicieli cztonkow
petnigcych funkcje w Radzie
Zarzadzajace;.
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Poprawka

20. Konflikt interesow

1. W trakcie realizacji swoich dziatan
wspolne przedsiewzigcie IM12, jego organy
1 personel unikajg konfliktu interesow.

2. Rada Zarzadzajaca wspolnego
przedsiewziecia IMI12 przyjmuje regulamin
stuzqcy do zapobiegania konfliktom
interesOW 1 zarzadzania nimi majacy
zastosowanie w odniesieniu do jego
cztonkow, partneroOw stowarzyszonych,
organdéw 1 personelu. W przedmiotowym
regulaminie wprowadza si¢ zapis 0
unikaniu konfliktu interesow w odniesieniu
do przedstawicieli cztonkow petnigcych
funkcje w Radzie Zarzadzajacej. W
regulaminie precyzuje si¢ zwlaszcza
szczegolowe informacje, ktore naleZy
opublikowacé w oswiadczeniu o calej
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Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 1 - czeS¢ 21

Tekst proponowany przez Komisje

21. Likwidacja

1. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI2 podlega
likwidacji na zakonczenie okresu, o ktorym
mowa w art. 1 niniejszego rozporzadzenia.

2. Procedura likwidacyjna zostanie
uruchomiona automatycznie z chwilg gdy
Komisja lub wszyscy inni cztonkowie
wycofaja si¢ ze wspolnego
przedsiebiorstwa IMI2.

3. Do celow przeprowadzenia procedury
likwidacji wspolnego przedsiebiorstwa
IMI2 Rada Zarzadzajaca wyznacza
jednego lub wieksza liczbe likwidatorow,
ktérzy stosuja sie decyzji Rady
Zarzadzajace;.

4. Podczas likwidacji wspolnego
przedsiebiorstwa IMI2 jego majgtek jest
wykorzystywany na pokrycie jego
zobowigzan oraz kosztéw zwigzanych z
jego likwidacja. Ewentualna nadwyzka jest
rozdzielana pomiedzy cztonkdéw
wspolnego przedsigwzigcia w czasie
likwidacji proporcjonalnie do sumy
wkladéw finansowych wniesionych na
rzecz wspolnego przedsigbiorstwa IMI2.
Wszelka nadwyzka przekazana Unii
zostaje zwrdocona do budzetu Unii.

5. W celu zapewnienia odpowiedniego

PE523.015v02-00

dzialalnosci zawodowej, oswiadczeniu
majgtkowym i oswiadczeniu o braku
konfliktu interesow.

Poprawka

21. Likwidacja

1. Wspolne przedsigwziecie IMI2 podlega
likwidacji na zakonczenie okresu, o ktorym
mowa w art. | niniejszego rozporzadzenia,
lub jesli ocena wykaze, Ze cele tego
przedsiewziecia nie zostaly zrealizowane.

2. Procedura likwidacyjna zostanie
uruchomiona automatycznie z chwilg gdy
Komisja lub wszyscy inni cztonkowie
wycofaja si¢ ze wspolnego przedsiewziecia
IMI2.

3. Do celoéw przeprowadzenia procedury
likwidacji wspolnego przedsiewzigcia IM12
Rada Zarzadzajaca wyznacza jednego lub
wigkszg liczbe likwidatorow, ktorzy
stosuja si¢ decyzji Rady Zarzadzajace;.

4. W ramach likwidacji wspdlnego
przedsiewziecia IMI2 jego aktywa zostajg
wykorzystane na pokrycie jego zobowigzan
oraz wydatkow zwigzanych z jego
likwidacja. Ewentualna nadwyzka jest
rozdzielana pomiedzy cztonkdéw
wspolnego przedsigwzigcia w czasie
likwidacji proporcjonalnie do sumy
wktadow finansowych wniesionych przez
nie do wspolnego przedsiewziecia IMI2.
KaZda taka nadwyzka przydzielona Unii
zostaje zwrdcona do budzetu Unii i
prieznaczona na program szczegoltowy
wdraZajgcy program ramowy ,,Horyzont
2020”.

5. W celu zapewnienia odpowiedniego
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zarzadzania wszelkimi zawartymi przez
wspolne przedsiebiorstwo IMI2 umowami
lub podjetymi przez nie decyzjami oraz
wszelkimi zaméwieniami publicznymi,
ktorych okres obowigzywania wykracza
poza czas trwania wspolnego
przedsigbiorstwa IMI2, przyjmuje si¢
procedurg¢ ad hoc.
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zarzadzania wszelkimi zawartymi przez
wspolne przedsiewzigcie IMI2 umowami
lub podjetymi przez nie decyzjami oraz
wszelkimi zaméwieniami publicznymi,
ktorych okres obowigzywania wykracza
poza czas trwania wspolnego
przedsiewziecia IMI12, przyjmuje si¢
procedurg ad hoc.
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UZASADNIENIE

Druga Wspdlna Inicjatywa Technologiczna w zakresie Lekow Innowacyjnych (IMI2) zastapi
IMI1, wspolng inicjatywe technologiczng ustanowiong na mocy siddmego programu
ramowego, przy czym jej zakres bedzie inny: centrum zainteresowania przeniesione zostanie
z przedkonkurencyjnych badan biomedycznych na zdrowie publiczne. Dzigki temu program
IMI2 ulegnie rozszerzeniu na caty cykl innowacji, angazujgc inne podmioty prowadzace
dziatalnos¢ w sektorach nauk o Zyciu, oraz obejmujac nie tylko badania, ale réwniez
komercjalizacje lekéw innowacyjnych.

Jak wynika z drugiego $rodokresowego raportu na temat IMI1 proces uczenia si¢, naturalny
dla kazdego nowego programu miat miejsce i jest kontynuowany w przedmiotowym wniosku.
Nadal jednak, jak uwaza sprawozdawczyni, pewne kwestie wymagaja ulepszenia, w
szczegolnosci:

wigksza zgodno$¢ z programem ,,Horyzont 20207,
bardziej przejrzysta, odpowiedzialna 1 uczestniczaca struktura zarzadzania,
silniejsze sterowanie naukowe.

Zgodnos¢ z programem ,,Horyzont 2020

Podczas negocjacji w sprawie pakietu ,,Horyzont 2020 Parlament Europejski stosowatl si¢ do
zalecen wydanych przez grupe ekspertow w sprawie oceny S$rodokresowej siddmego
programu ramowego oraz pozniejszego sprawozdania z badania PE, wzywajacego do
ustanowienia jednolitych zasad dla catego programu, zapewniajac jednocze$nie zachowanie
spojnosci tematycznej, z wyrazng europejska warto$cia dodana, wsrod wszystkich
instrumentow. Ze wzgledu na to, ze wspolne inicjatywy technologiczne spowodowaty
wystapienie pewnych obaw, Parlament Europejski dotozyl wszelkich staran, aby
zagwarantowac¢ zgodnos$¢ tego instrumentu z zasadami, o ktorych mowa powyze;.

Dlatego tez w art. 19 rozporzadzenia w sprawie programu ramowego udoskonalono kryteria
dotyczace zarowno identyfikacji instrumentu, jak 1 zarzadzania nim, ktadac szczegdlny nacisk
na (i) wykazang warto$§¢ dodang instrumentu, (ii) definicj¢ wyraznych i wymiernych celow
spotecznych 1 celow dotyczacych konkurencyjnos$ci, (iii) zrownowazony udziat sektora
prywatnego w stosunku do budzetu UE, (iv) zgodno§¢ z zasadami uczestnictwa, (V)
komplementarno$§¢ z innymi czeSciami programu ,,Horyzont 20207, (vi) zaangazowanie
wszystkich zainteresowanych partnerow catego tancucha warto$ci, oraz (vii) demonstracje
otwartego, przejrzystego 1 uczestniczacego systemu zarzadzania.

Ponadto w art. 26 rozporzadzenia w sprawie programu ramowego wzywa si¢ do gruntownej
oceny wspodlnych inicjatyw technologicznych w ramach oceny $rdédokresowej programu
,Horyzont 2020, w tym mi¢dzy innymi, analizy ich otwartosci, przejrzystosci i skutecznosci.

Dalsze przepisy rozporzadzenia w sprawie programu ramowego ,Horyzont 20207
wprowadzone do niniejszego rozporzadzenia obejmuja nastgpujace kwestie:
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e wicksze zaangazowanie MSP (zob. art. 18 H2020 PR), biorac pod uwagg, ze,
jak wynika z ankiet wypelionych przez uczestnikow projektu IMI,
zainteresowanie przedstawicieli przemyshu 1 $rodowiska akademickiego
wymiang wiedzy z MSP jest bardzo mate;

e wspolpraca z panelem naukowym ds. zdrowia programu ,,Horyzont 2020~
(zob. art. 12 H2020 PR);

e wyrazna zgodno$¢ z ogolnymi zasadami programu ,,Horyzont 20207, takimi
jak otwarty dostep 1 rdwnowaga pftci (zob. art. 151 15b H2020 PR);

e zapewnienie, aby obszary objete PPP nie byly automatycznie wytaczane z
programow prac z uwagi na to, Ze majg one raczej uzupetnia¢ niz zastgpowac
regularne projekty wspotpracy miedzynarodowej (zob. art. 19 H2020 PR);

e wilaczenie rozwoju produktow zaniedbanych i zwigzanych z ubostwem (zob.
zatacznik do H2020 PR, wyzwania w zakresie zdrowia).

Budzet

Pomimo powtarzanego przez Parlament Europejski zalecenia dotyczacego przeznaczenia 100
mld EUR na program ,,Horyzont 2020, Rada postanowita zmniejszy¢ kwote proponowang
przez Komisj¢ o 12,5%. Decyzja ta, w polagczeniu z faktem, ze jak wynika ze sprawozdania na
temat programu ramowego ,,Horyzont 2020 przygotowanego przez sprawozdawczyni¢
najwazniejszym punktem programu powinny pozosta¢ transnarodowe, $redniej wielko$ci
wspolne  przedkonkurencyjne projekty w zakresie badan 1 rozwoju, sklonita
sprawozdawczyni¢ do zastosowania wobec wspdlnego przedsigwzigcia IMI2 obnizenia
budzetu wyrazonego procentowo odpowiadajacego ogolnej redukcji puli  $rodkow
finansowych programu ,,Horyzont 2020 okreslonych w wieloletnich ramach finansowych.

Sprawozdawczyni proponuje rowniez ograniczenie przeniesienia niewykorzystanych srodkow
wspolnego przedsiewziecia IMI1 na rzecz wspolnego przedsigwziecia IMI2 do kosztow
administracyjnych wynikajacych z zarzadzania biezacymi projektami IMI1. Pozostala
niewykorzystana cz¢$¢ budzetu powinna zosta¢ przeniesiona na state zaproszenia w ramach
7PR (np. na finansowanie doskonatych projektow, ktére obecnie znajduja si¢ na listach
rezerwowych).

W kwestii zwickszenia inwestycji sprawozdawczyni uwaza, ze przepisy dotyczace wkladow
niepieni¢znych nalezy w dalszym ciggu udoskonala¢, tak aby staty si¢ one bardziej widoczne.
Dlatego tez zostal wprowadzony nowy wskaznik intensywnos$ci badan i rozwoju oraz
podkreslone zostalo zobowigzanie dotyczace rozszerzenia audytéw ex post na wkiady
niepieni¢zne.

Polityka w zakresie praw wlasnosci intelektualnej

Jak wskazuja wyniki ,konsultacji spotecznych w sprawie proponowanego partnerstwa
publiczno-prywatnego w badaniach w zakresie nauk o zyciu i innowacji w ramach programu
»Horyzont 2020« oraz obie oceny $rodokresowe wspdlnego przedsiewzigcia IMI, wsrod
zainteresowanych stron utrzymuja si¢ obawy odnosnie do polityki dotyczacej praw wilasnosci
intelektualnej wspolnego przedsiewzigcia IMI. Jak okre§lono powyzej, Parlament Europejski
bronil zdecydowanie petnej zgodno$ci z zasadami uczestnictwa i dlatego wzywa cztonkow
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wspolnego przedsigwziecia IMI do przyjecia podejscia, w ramach ktérego:

e niec tworzy si¢ barier, ktére moglyby powstrzymywaé doskonate MSP,
uniwersytety i organizacje badawcze, jak rdwniez organizacje pacjentow od
uczestnictwa w IMI;

e osigga si¢ sprawiedliwy podziat praw;

e zapewnia si¢ pewnos$¢ prawng od samego poczatku.

W  przypadku konieczno$ci zastosowania odstepstwa aktu delegowanego od zasad
uczestnictwa Parlament bedzie dokladnie monitorowaé, czy pozostaje on w zgodzie z
zasadami, o ktorych mowa powyzej oraz czy nie daje podstaw do stwierdzenia braku
roéwnowagi pomig¢dzy uczestnikami.

Wzmocnione sterowanie naukowe

Dalsza krytyka wyrazana wielokrotnie przez zainteresowane strony w odpowiedzi na
okreslone powyzej konsultacje spoteczne dotyczy braku istotnego zaangazowania wspolnoty
badawczej w opracowanie strategicznych programéw badan.

Istnieje rowniez potrzeba zapewnienia, aby obszary badan odpowiadaly rzeczywistemu
interesowi publicznemu 1 nie byly postrzegane jako narzedzie umozliwiajace powstawanie
zaklocen rynku. Dlatego tez sprawozdawczyni uwaza, ze niezmiernie wazne jest, aby komitet
naukowy nie tylko byl skonsolidowany jako kluczowy organ wspdlnego przedsigwzigcia IMI,
ale robwniez, by jego rola zostala rozszerzona do zapewnienia aktywnego uczestnictwa w
okreslaniu priorytetow naukowych, jakie maja zostaé zawarte w strategicznym programie
badan.

Z drugiej strony, wyzszy poziom spojnosci oraz planowania strategicznego powinien zostac¢
zapewniony w ramach wyzwania w zakresie zdrowia poprzez zaangazowanie panelu
naukowego ds. zdrowia programu ,,Horyzont 2020”.

Bardziej przejrzyste i odpowiedzialne zarzadzanie

Ostateczny zbior poprawek zostal zlozony w celu wzmocnienia przejrzystosci i
odpowiedzialnosci struktury zarzadzania wspdlnego przedsigwzigcia IMI oraz procesow
decyzyjnych celem potwierdzenia ich stusznos$ci oraz zapewnienia uzyskania przez wszystkie
organy niezb¢dnych s$rodkéw umozliwiajacych realizacj¢ zobowigzan w szczegdlnie
wrazliwych sektorach, w ktorych interesy publiczne musza stanowi¢ gldwny czynnik
napedzajacy dziatan IMI.
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