P6_TA(2007)0590

Fellesforetagende for initiativet om innovative leegemidler *

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 11. december 2007 om forslag til
Radets forordning om oprettelse af et feellesforetagende for initiativet om innovative
leegemidler (KOM(2007)0241 - C6-0171/2007 - 2007/0089(CNS))

(Heringsprocedure)
Europa-Parlamentet,
- der henviser til Kommissionens forslag til Radet (KOM(2007)0241),

- der henviser til Radets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af 25. juni 2002 om
finansforordningen vedrarende De Europeiske Fzellesskabers almindelige budget!
(finansforordningen), serlig artikel 185,

- der henviser til den interinstitutionelle aftale af 17. maj 2006 mellem Europa-Parlamentet,
Réadet og Kommissionen om budgetdisciplin og forsvarlig gkonomisk forvaltning?, szrlig
punkt 47,

- der henviser til EF-traktatens artikel 171 og 172, der danner grundlag for Radets hgring af
Parlamentet (C6-0171/2007),

- der henviser til forretningsordenens artikel 51,

- der henviser til beteenkning fra Udvalget om Industri, Forskning og Energi og udtalelser
fra Budgetudvalget og Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed
(A6-0479/2007),

1.  godkender Kommissionens forslag som &ndret;

2. finder, at det referencebelab, der er angivet i lovgivningsforslaget, skal vere foreneligt
med loftet for udgiftsomrade 1a i den nuveerende flerarige finansielle ramme 2007-2013
og med bestemmelserne i punkt 47 i den interinstitutionelle aftale (11A) af 17. maj 2006;
papeger, at enhver finansiering efter 2013 vil blive vurderet i forbindelse med
forhandlingerne om den naste finansielle ramme;

3. minder om, at Budgetudvalgets udtalelse ikke foregriber resultatet af den procedure, der
er fastlagt i punkt 47 i 11A af 17. maj 2006, og som finder anvendelse pa oprettelsen af
feellesforetagendet for initiativet om innovative leegemidler;

4.  opfordrer Kommissionen til at endre sit forslag i overensstemmelse hermed, jf. EF-
traktatens artikel 250, stk. 2;

! EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1. Zndret ved forordning (EF, Euratom) nr. 1995/2006 (EUT L 390 af
30.12.2006, s. 1).
2 EUT C 139 af 14.6.2006, s. 1.



opfordrer Radet til at underrette Parlamentet, hvis det ikke agter at fglge den tekst,
Parlamentet har godkendt;

anmoder Radet om fornyet haring, hvis det agter at &ndre Kommissionens forslag i
vaesentlig grad;

palaegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen.



Kommissionens forslag

Zndringer

/ndring 1
Betragtning 10

(10) Det ber veere malet med det faelles
teknologiinitiativ om "innovative
leegemidler” at opdyrke samarbejde mellem
alle interessenter, sasom erhvervslivet,
offentlige myndigheder (herunder
tilsynsmyndigheder), patientorganisationer,
akademiske kredse og kliniske centre. Med
det feelles teknologiinitiativ om "innovative
leegemidler” bar der opstilles en
forskningsdagsorden efter feelles
overenskomst (i det falgende benavnt
"forskningsdagsorden™), der ngje folger
anbefalingerne i den strategiske
forskningsdagsorden, som er opstillet af
den europeaiske teknologiplatform for
"innovative legemidler".

(10) Det ber veere malet med det faelles
teknologiinitiativ om "innovative
leegemidler™ at opdyrke samarbejde mellem
alle interessenter, sasom erhvervslivet,
herunder sma og mellemstore
virksomheder (SMV'er), offentlige
myndigheder (herunder
tilsynsmyndigheder), patientorganisationer,
akademiske kredse og kliniske centre. Med
det feelles teknologiinitiativ om "innovative
leegemidler” bar der opstilles en
forskningsdagsorden efter feelles
overenskomst (i det felgende benzvnt
"forskningsdagsorden™), der ngje falger
anbefalingerne i den strategiske
forskningsdagsorden, som er opstillet af
den europeaiske teknologiplatform for
"innovative leegemidler”.

/Andring 2
Betragtning 11

(112) I forbindelse med det feelles
teknologiinitiativ om "innovative
leegemidler” bar der foreslas en koordineret
fremgangsmade for at eliminere papegede
forskningsmeessige flaskehalse inden for
udvikling af nye leegemidler og statte
"preekompetitiv forskning i og udvikling af
leegemidler" for at fremskynde udviklingen
af sikre og mere effektive legemidler til
patienter. "Praekompetitiv forskning i og
udvikling af leegemidler” bar i den
forbindelse opfattes som forskning i og
udvikling af veerktgjer og metoder, der
anvendes i
leegemiddeludviklingsprocessen.

(11) I forbindelse med det feelles
teknologiinitiativ om "innovative
leegemidler” bar der foreslas en koordineret
fremgangsmade for at eliminere papegede
forskningsmeessige flaskehalse inden for
udvikling af nye leegemidler og statte
"praekompetitiv forskning i og udvikling af
lzegemidler” for at fremskynde udviklingen
af sikre og mere effektive legemidler til
patienter. "Praekompetitiv forskning i og
udvikling af leegemidler” bgr i den
forbindelse opfattes som forskning i og
udvikling af veerktgjer og metoder, der
anvendes i leegemiddeludviklingsprocessen
generelt, snarere end i udvikling af et
specifikt liegemiddel. Intellektuelle
ejendomsrettigheder som falger af et
feelles teknologiinitiativ om innovative
leegemidler, bar gives i licens til



tredjemand pa fair og rimelige vilkar.

/ndring 3
Betragtning 13 a (ny)

(13a) Ved gennemfarelse af malene i
serprogrammet Samarbejde bagr IMI-
feellesforetagendet vaere opmaerksom pa at
fremme SMV'ers deltagelse, bl.a. ved at
forbedre de administrative procedurer,
tage gget hensyn til deres behov og
gennemfare stgtteaktioner.

/ndring 4
Betragtning 13 b (ny)

(13b) Ved gennemfarelse af malene i
Radets beslutning 2006/974/EF af 19.
december 2006 om saerprogrammet
Kapacitet til gennemfarelse af Det
Europeeiske Fellesskabs syvende
rammeprogram for forskning, teknologisk
udvikling og demonstration (2007-2013)*
bar IMI-feellesforetagendet veere
opmarksom pa investeringer i forskning
til fordel for SMV'er og styrkelse af deres
innovationskapacitet samt deres evne til at
udnytte forskningsresultaterne.

L EUT L 400 af 30.12.20086, s. 299. Berigtiget i
EUT L 54 af 22.2.2007, s. 101.

/ndring 5
Betragtning 14

(14) IMI-feellesforetagendet bar oprettes for
en forste periode, der udlgber den

31. december 2017, sa der sikres en
hensigtsmaessig forvaltning af de
forskningsaktiviteter, som er pabegyndt,
men ikke afsluttet i lgbet af det syvende
rammeprogram (2007-2013).

(14) IMI-fllesforetagendet bar oprettes for
en farste periode, der udlgber den

31. december 2013. For at sikre en
hensigtsmaessig forvaltning af de
forskningsaktiviteter, som er pabegyndt,
men ikke afsluttet i lgbet af det syvende
rammeprogram (2007-2013), ber
igangveerende arbejde om ngdvendigt
fortseettes indtil den 31. december 2017,



Andring 6
Betragtning 16

(16) IMI-feellesforetagendet ber veere et
organ, der oprettes af Feellesskaberne, og
decharge for gennemfarelsen af dets budget
bar gives af Europa-Parlamentet efter
henstilling fra Radet dog under hensyn til
de seerlige forhold, der ger sig geeldende i
kraft af JTIs karakter som offentlig-private
partnerskaber og navnlig bidraget fra den
private sektor til budgettet.

(16) IMI-fellesforetagendet bar veere et
organ, der oprettes af Feellesskaberne, og
decharge for gennemfarelsen af dets budget
bar gives af Europa-Parlamentet under
hensyn til en henstilling fra Radet.

/ndring 7
Betragtning 17

(17) Det Europeeiske Fellesskab og EFPIA

bar veere stiftende medlemmer af IMI-
feellesforetagendet.

(17) Det Europeeiske Fzllesskab og EFPIA
er stiftende medlemmer af IMI-
feellesforetagendet.

Andring 8
Betragtning 26

(26) De forskningsbaserede
medicinalfirmaer, der er fuldgyldige
medlemmer af EFPIA-aktiviteter, kan ikke
opna statte fra IMI-fellesforetagendet.

(26) De forskningsbaserede
medicinalfirmaer, der er fuldgyldige
medlemmer af EFPIA-aktiviteter, kan ikke
opna direkte eller indirekte stgtte fra IMI-
feellesforetagendet.

Andring 9
Betragtning 27

(27) Efter forudgaende samrad med
Kommissionen bgr IMI-fellesforetagendet
have en serskilt finansforordning pa
grundlag af principperne i
rammefinansforordningen?, hvor der tages
hgjde for de seerlige behov, der ger sig
geeldende, bl.a. behovet for at kombinere
Feellesskabets og privat finansiering for at
statte forsknings- og udviklingsaktiviteter
effektivt og inden for en rimelig frist.

(27) De finansielle bestemmelser for IMI-
feellesforetagendet bar ikke afvige fra
Kommissionens forordning (EF, Euratom)
nr. 2343/2002 af 19. november 2002 om
rammefinansforordning for de organer, der
er omhandlet i artikel 185 i Radets
forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002
om finansforordningen vedrgrende De
Europaiske Feallesskabers almindelige
budget?, medmindre det er ngdvendigt pa
grund af de serlige forhold, der
karakteriserer dettes drift, bl.a. behovet for
at kombinere Fzllesskabets og privat
finansiering for at stgtte forsknings- og



! Kommissionens forordning (EF, Euratom)
nr. 2343/2002 af 23. december 2002 om
rammefinansforordning for de organer, der er
omhandlet i artikel 185 i Radets forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002 om
finansforordningen vedrgrende De Europaiske
Feellesskabers almindelige budget, EFT L 357
af 31.12.2002 s. 72. Berigtiget i EUT L 2 af
7.1.2003, s. 39. EFT L 357 af 31.12.2002, s. 72.
Berigtiget i EFT L 2 af 7.1.2003, s. 39.

udviklingsaktiviteter effektivt og inden for
en rimelig frist. Der kraeves forudgaende
samtykke fra Kommissionen i forbindelse
med vedtagelsen af bestemmelser, som
afviger fra forordning (EF, Euratom) nr.
2343/2002. Budgetmyndigheden ber
informeres om sadanne afvigelser.

LEFT L 357 af 31.12.2002, s. 72. Berigtiget i
EFT L 2 af 7.1.2003, s. 39.

/ndring 10
Betragtning 28

(28) For at sikre personalet stabile
beskaftigelsesvilkar og ligebehandling samt
for at tiltraekke specialiseret videnskabeligt
og teknisk personale af hgjeste kvalitet bar
hele fellesforetagendets personale anseettes i
henhold til vedtaegten for tjenestemaend i
De Europeiske Fellesskaber og
ansettelsesvilkarene for de gvrige ansatte i
Feellesskaberne (*'personalevedtaegten™).

(28) Ngdvendigheden af at sikre personalet
stabile beskeftigelsesvilkar og
ligebehandling samt behovet for
specialiseret videnskabeligt og teknisk
personale af hgjeste kvalitet kraever, at IMI-
feellesforetagendets personale ansattes med
en vis grad af fleksibilitet. Partnerskabet
bar veaere afbalanceret og hvert af de
stiftende medlemmer bgr kunne anseette
personale. Saledes bgr Kommissionen
kunne udstationere det antal tjenestemaend
til IMI-feellesforetagendet, som den finder
ngdvendigt, og feellesforetagendet bar
kunne anszette personale pa kontrakt efter
de arbejdsretlige bestemmelser i den stat,
hvor det har sit hjemsted.

Andring 11
Betragtning 33

(33) IMI-feellesforetagendet bar have
hjemsted i Bruxelles, Belgien. Der bgr
indgas en veertsstatsaftale mellem IMI-
feellesforetagendet og Belgien om
kontorlokaler, privilegier og immuniteter og
anden stotte fra Belgien til IMI-

(33) IMI-feellesforetagendet bar have
hjemsted i Bruxelles, Belgien. Der bgr
indgas en veertsstatsaftale mellem IMI-
feellesforetagendet og Belgien om bistand
med hensyn til kontorlokaler, privilegier og
immuniteter og anden stgtte fra Belgien til



feellesforetagendet.

IMI-feellesforetagendet.

/Andring 12
Artikel 1, stk. 1

1. Med henblik pa gennemfgrelsen af det
feelles teknologiinitiativ om innovative
leegemidler oprettes der herved et
feellesforetagende (i det falgende benavnt
"IMI-feellesforetagendet™) for en periode,
som udlgber den 31. december 2017. Radet
kan forleenge denne periode.

1. Med henblik pa gennemfgrelsen af det
feelles teknologiinitiativ om innovative
leegemidler oprettes der herved et
feellesforetagende (i det felgende benavnt
"IMI-feellesforetagendet™) for en periode,
som udlgber den 31. december 2013.
Igangvaerende arbejde kan dog fortsaettes
indtil den 31. december 2017. IMI-
feellesforetagendet er et organ som
omhandlet i artikel 185 i
finansforordningen og punkt 47 i den
interinstitutionelle aftale af 17. maj 2006.

ZAndring 13
Artikel 3, litrab

b) statte gennemfarelsen af
forskningsprioriteterne som fastlagt i
forskningsdagsordenen under det fzlles
teknologiinitiativ om "innovative
leegemidler” (i det falgende benavnt
"forskningsaktiviteter™), iser ved at yde
tilskud pa grundlag af indkaldelser af
konkurrerende forslag

b) stette gennemfarelsen af
forskningsprioriteterne som fastlagt i
forskningsdagsordenen under det falles
teknologiinitiativ om "innovative
leegemidler” (i det falgende benavnt
"forskningsaktiviteter"), iseer ved at yde
tilskud pa grundlag af indkaldelser af
konkurrerende forslag vedrarende
forskning, der udelukkende skal foretages
I medlemsstaterne og lande, der er
tilknyttet det syvende rammeprogram

/Andring 14
Artikel 6, stk. 2

2. IMI-fellesforetagendets lgbende
omkostninger finansieres af dets
medlemmer. Fzllesskabet og EFPIA
bidrager ligeligt til disse lgbende
omkostninger.

2. IMI-fellesforetagendets lgbende
omkostninger finansieres af dets
medlemmer. Fzllesskabet og EFPIA
bidrager ligeligt til disse lgbende
omkostninger, som ikke ma overstige 4 % af
det samlede budget for IMI-
feellesforetagendet.



/ndring 15
Artikel 7, litraa

a) mikrovirksomheder samt sma og a) mikrovirksomheder samt sma og
mellemstore virksomheder som defineret i mellemstore virksomheder som defineret i
Kommissionens henstilling 2003/361/EF Kommissionens henstilling 2003/361/EF i

overensstemmelse med de specifikke mal,
der er opstillet for disse i det syvende

rammeprogram
Andring 16
Artikel 7, litrag
g) kvalificerede almennyttige g) lovligt etablerede almennyttige
patientorganisationer. patientorganisationer.
Andring 17
Artikel 8, overskrift og stk. 1
Finansforordning Finansielle bestemmelser
1. IMI-feellesforetagendets 1. De finansielle bestemmelser for IMI-
finansforordning skal bygge pa feellesforetagendet ma ikke afvige fra
rammefinansforordningens principper. forordning (EF, Euratom) nr. 2343/2002,
Finansforordningen kan afvige fra medmindre det er ngdvendigt pa grund af
rammefinansforordningen, hvor det er de seerlige forhold, der karakteriserer dettes
ngdvendigt af hensyn til de serlige krav, drift, og Kommissionen pa forhand giver sit
IMI-feellesforetagendets drift stiller, og samtykke. Budgetmyndigheden informeres
forudsat at afvigelserne er aftalt pa forhand om alle sddanne afvigelser.

med Kommissionen.

Andring 18
Artikel 8, stk. 2 a (nyt)

2a. IMI-feellesforetagendet kan udpege en
ekstern revisor for at efterpreve, om det af
feellesforetagendet opstillede arsregnskab
er formelt rigtigt og giver et retvisende
billede.

/Andring 19
Acrtikel 8, stk. 2 b (nyt)

2b. Den eksterne revisor er ansvarlig for, at
der foretages en tilfredsstillende kontrol af



arsregnskaberne og evaluering af ydelserne
fra medlemmerne og deltagerne i
forskningsprojekterne.

/ndring 21
Artikel 8, stk. 2 ¢ (nyt)

2¢. IMI-feellesforetagendet kan anvende
ekstern ad hoc-revision.

/Andring 22
Artikel 8, stk. 2 d (nyt)

2d. Europa-Parlamentet har ret til indsigt i
IMI-feellesforetagendets arsregnskaber.

/Andring 23
Artikel 9, stk. 1

1. IMI-feellesforetagendets personale og
dets administrerende direkter er omfattet af
vedtaegten for tjenestemand og
ansettelsesvilkarene for gvrige ansatte i De
Europeiske Fallesskaber samt de regler,
som De Europaiske Feellesskabers
institutioner sammen har vedtaget om
anvendelsen af disse bestemmelser.

1. IMI-feellesforetagendet ansaetter sit
personale i overensstemmelse med
gaeldende bestemmelser i veertslandet.
Kommissionen kan udstationere s& mange
tjenestemaend til IMI-faellesforetagendet,
som der er behov for.

/Andring 24
Artikel 9, stk. 2

2. IMI-feellesforetagendet udever over for
personalet de befgjelser, som er overdraget
til anszettelsesmyndigheden i henhold til
vedteegten for tjenestemand i De
Europaiske Feallesskaber og til den
myndighed, der har kompetence til at indga
anseettelseskontrakter, i henhold til
ansettelsesvilkarene for de gvrige ansatte i
Feellesskaberne.

udgar

/ndring 25
Artikel 9, stk. 3



3. IMI-fellesforetagendet vedtager efter
aftale med Kommissionen de ngdvendige
gennemfarelsesbestemmelser under
lagttagelse af artikel 110 i vedtaegten for
tjenestemand ved De Europziske
Feellesskaber og ansettelsesvilkarene for de
gvrige ansatte ved De Europaiske
Feellesskaber.

3. IMI-fzllesforetagendet vedtager efter
aftale med Kommissionen de ngdvendige
gennemfarelsesbestemmelser for
udstationering af tjenestemand ved De
Europaiske Fallesskaber.

Andring 26
Artikel 13, stk. 1

1. Kommissionen foreleegger Europa-
Parlamentet og Radet en arlig rapport over
de fremskridt, som IMI-fellesforetagendet
har opnaet.

1. Kommissionen foreleegger Europa-
Parlamentet og Radet en arlig rapport, der
bl.a. omfatter de fremskridt, som IMI-
feellesforetagendet har opnaet.

Andring 27
Artikel 13, stk. 2

2. To ar efter oprettelsen af IMI-
feellesforetagendet, dog senest i 2010,
foretager Kommissionen med bistand fra
uafhaengige eksperter en forelgbig
evaluering af IMI-fellesforetagendet. Denne
evaluering omhandler kvaliteten og

effektiviteten af IMI-feellesforetagendet samt

fremskridt mod opfyldelsen af de fastlagte
mal. Kommissionen foreleegger Europa-
Parlamentet og Radet konklusionen af
evalueringen sammen med sine
bemerkninger.

2. Senest den 31. december 2011
foreleegger Kommissionen en forelgbig
evaluering af IMI-fellesforetagendet
udarbejdet med bistand fra uafhaengige
eksperter for Europa-Parlamentet og Radet.
Denne evaluering omhandler kvaliteten og
effektiviteten af IMI-feellesforetagendet samt
fremskridt mod opfyldelsen af de fastlagte
mal.

Andring 28
Artikel 13, stk. 3

3. Ved udgangen af 2017 gennemfarer
Kommissionen en endelig evaluering af
IMI-feellesforetagendet med bistand fra
uafheengige eksperter. Resultaterne af denne
endelige evaluering forelaeegges Europa-
Parlamentet og Radet.

3. Senest den 31. december 2013 eller, hvis
det igangveerende arbejde fortseetter efter
denne dato, senest den 31. december 2017
gennemfgrer Kommissionen en endelig
evaluering af IMI-feellesforetagendet med
bistand fra uafhangige eksperter.
Resultaterne af denne endelige evaluering

foreleegges Europa-Parlamentet og Radet.



/Andring 29
Artikel 13, stk. 4

4. Decharge for gennemfarelsen af IMI-
feellesforetagendets budget gives af Europa-
Parlamentet efter henstilling fra Radet og i
overensstemmelse med en procedure, som
er fastlagt i IMI-faellesforetagendets
finansforordning.

4. Decharge for gennemfarelsen af IMI-
feellesforetagendets budget gives af Europa-
Parlamentet under hensyn til en henstilling
fra Radet.

/ndring 30
Artikel 16

IMI-fellesforetagendet vedtager regler for
anvendelse og udbredelse af
forskningsresultater, hvormed der om
ngdvendigt sikres en beskyttelse af den
intellektuelle ejendom, der frembringes i
forbindelse med forskningsaktiviteter inden
for rammerne af denne forordning, og at
forskningsresultater anvendes og udbredes.

IMI-feellesforetagendet vedtager regler for
anvendelse og udbredelse af
forskningsresultater, hvormed der om
ngdvendigt sikres en beskyttelse af den
intellektuelle ejendom, der frembringes i
forbindelse med forskningsaktiviteter inden
for rammerne af denne forordning, og
hvormed det sikres, at forskningsresultater
anvendes og offentliggeres af IMI-
feellesforetagendet.

/ndring 31
Artikel 18

Der indgas en veertsstatsaftale mellem IMI-
feellesforetagendet og Belgien om
kontorlokaler, privilegier og immuniteter og
anden stotte fra Belgien til IMI-
feellesforetagendet.

Der indgas en veertsstatsaftale mellem IMI-
feellesforetagendet og Belgien om bistand
med hensyn til kontorlokaler, privilegier og
immuniteter og anden stgtte fra Belgien til
IMI-feellesforetagendet

/ndring 32
Artikel 19, stk. 1

Denne forordning treeder i kraft pa
tredjedagen for offentliggerelsen i Den
Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning treeder i kraft pa dagen
for offentliggerelsen i Den Europziske
Unions Tidende.

/Andring 33
Bilag, artikel 1, stk. 3



3. IMI-fellesforetagendet oprettes fra 3. IMI-fellesforetagendet oprettes fra

offentliggerelsen af disse vedtaegter i Den offentliggerelsen af disse vedteegter i Den

Europeeiske Unions Tidende for en farste Europeeiske Unions Tidende for en periode,

periode, der udlgber den 31. december 2017. der udlgber den 31. december 2013.
Andring 34

Bilag, artikel 1, stk. 4

4. Denne farste periode kan forlaenges ved udgar
at a&ndre disse vedtagter i

overensstemmelse med bestemmelserne i

artikel 21 under hensyn til de fremskridt,

der er opnaet med hensyn til at opfylde

malene for IMI-fallesforetagendet, og

under forudsatning af, at den gkonomiske
levedygtighed er sikret.

Andring 36

Bilag, artikel 2, stk. 2, litra i
i) tilretteleegge et arligt mede, i det i) tilretteleegge et arligt made, i det
felgende benavnt interessentforum, med fglgende benavnt interessentforum, der er
interessegrupper for at sikre abenhed og et abent mgde for relevante
gennemskuelighed i forholdet til organisationer med interesse for
interessenterne, hvad angar IMI- biomedicinsk forskning med henblik pa at
feellesforetagendets forskningsaktiviteter tilvejebringe feedback om IMI’s

aktiviteter, og som afholdes med
interessegrupper for at sikre abenhed og
gennemskuelighed i forholdet til
interessenterne, hvad angar IMI-
feellesforetagendets forskningsaktiviteter

Andring 35
Bilag, artikel 2, stk. 2, litra k
k) offentliggere oplysninger om projekter, k) offentliggare oplysninger, bl.a. pa dets
herunder navne pa deltagere, og om websted, om projekter, herunder navne pa
starrelsen af IMI-fellesforetagendets deltagere, og om sterrelsen af IMI-
finansielle bidrag. feellesforetagendets finansielle bidrag.
Andring 37

Bilag, artikel 4



IMI-feellesforetagendets organer er
bestyrelsen, forretningsudvalget og det
videnskabelige udvalg.

IMI-feellesforetagendets organer er
bestyrelsen, den administrerende direkter
og det videnskabelige udvalg.

/ndring 38
Bilag, artikel 5, stk. 1, litrab

b) nye medlemmers stemmeret fastleegges i
forhold til, hvor meget de bidrager til det
samlede bidrag til IMI-fellesforetagendets
aktiviteter

b) nye medlemmers stemmeret fastleegges i
forhold til, hvor meget de bidrager til det
samlede bidrag til IMI-fellesforetagendets
aktiviteter; dog kan antallet af nye
medlemmers stemmer ikke overstige det
samlede antal stemmer, de stiftende
medlemmer rader over

/Andring 39
Bilag, artikel 5, stk. 1, litrac

c) medlemmernes stemmer er udelelige

c) medlemmernes stemmer er udelelige;
der kan ikke stemmes ved fuldmagt,

/Andring 40
Bilag, artikel 5, stk. 2, litrac, led 9 - 13

- godkende retningslinjer for evaluering og
udveelgelse af projektforslag, jf.
forretningsudvalgets forslag

- godkende listen over udvalgte
projektforslag

- udnavne den administrerende direktar,
udstikke rammer og retningslinjer for den
administrerende direktar, overvage dennes
praestation og om ngdvendigt udskifte den
administrerende direkter

- godkende forretningsudvalgets
organisationsstruktur pa grundlag af den
administrerende direkters anbefaling

- godkende de finansielle bestemmelser for
IMI-feellesforetagendet i overensstemmelse
med artikel 11

- godkende retningslinjer for evaluering og
udveelgelse af projektforslag, jf. den
administrerende direktars forslag

- godkende listen over udvalgte
projektforslag

- udnaevne den administrerende direkter,
udstikke rammer og retningslinjer for den
administrerende direktar, overvage dennes
praestation og om ngdvendigt udskifte den
administrerende direkter

- godkende de finansielle bestemmelser for
IMI-feellesforetagendet i overensstemmelse
med artikel 11 efter hgring af
Kommissionen



/ndring 41
Bilag, artikel 5, stk. 3, litra ¢ a (nyt)

ca) tre medlemmer af Europa-Parlamentet
kan deltage i mgder som observatgrer og
indbydes af bestyrelsen.

/Endring 42
Bilag, artikel 5, stk. 3 a (nyt)

3a. Bestyrelsen informerer
medlemsstaterne om beslutninger om det
feelles teknologiinitiativ om *“innovative
legemidlers™ forskningsdagsorden.

/ndring 43
Bilag, artikel 6, overskrift og stk. 1

Forretningsudvalget

1. Forretningsudvalget sammenseettes af en

administrerende direktgr og hjelpeansatte.

Den administrerende direktar

/ndring 44
Bilag, artikel 6, stk. 2, indledning, og litra a - d og litra e, indledning

2. Forretningsudvalget har fglgende
opgaver:

a) Forretningsudvalget star for den daglige
ledelse af IMI-feellesforetagendet.

b) Forretningsudvalget star for den
operationelle side af IMI-feellesforetagendet.

¢) Forretningsudvalget star for
kommunikationsaktiviteter i relation til IMI-
feellesforetagendet.

d) Forretningsudvalget forvalter pa
passende vis de offentlige og private midler.

e) Forretningsudvalget har navnlig til
opgave at:

2. Den administrerende direktar har
falgende opgaver:

a) Den administrerende direkter bistaet af
sekretariatet star for den operationelle side
af IMI-feellesforetagendet.

b) Den administrerende direktgr bistaet af
sekretariatet star for
kommunikationsaktiviteter i relation til IMI-
feellesforetagendet.

¢) Den administrerende direkter bistaet af
sekretariatet forvalter pa passende vis de
offentlige og private midler.

d) Den administrerende direktar bistaet af
sekretariatet har navnlig til opgave at:



/Andring 45
Bilag, artikel 6, stk. 2, litra e, led 6

- forberede det arlige budgetforslag,
herunder en stillingsfortegnelse

- forberede det arlige budgetforslag,
herunder en stillingsfortegnelse efter hagring
af det videnskabelige udvalg og
interessentforummet

/ndring 46
Bilag, artikel 6, stk. 7, litra g

g) forelaegge bestyrelsen sine forslag
vedrgrende forretningsudvalgets
organisationsstruktur og organisere, lede
og fare tilsyn med IMI-feellesforetagendets
personale

g) lede og fare tilsyn med IMI-
feellesforetagendets personale

/Andring 47
Bilag, artikel 7, stk. 1

1. Det videnskabelige udvalg er et
radgivende organ for bestyrelsen, og det skal
udfare sine aktiviteter i teet forbindelse med
0g med statte fra forretningsudvalget.

1. Det videnskabelige udvalg er et
radgivende organ for bestyrelsen, og det skal
udfare sine aktiviteter i teet forbindelse med
0g med stotte fra den administrerende
direkter.

/ndring 48
Bilag, artikel 7, stk. 6, litra c

c) radgive bestyrelsen og
forretningsudvalget om de videnskabelige
fremskridt, der beskrives i den arlige
aktivitetsrapport

c) radgive bestyrelsen og den
administrerende direktgr om de
videnskabelige fremskridt, der beskrives i
den arlige aktivitetsrapport

/Andring 49
Bilag, artikel 8, stk. 6 a (nyt)

6a. Formalet med evalueringen af forslag
er at fastsla, hvorvidt de midler der er
anmodet om, star i et rimeligt forhold til
det arbejde, der er forbundet med at
gennemfare projektet.



Andring 50
Bilag, artikel 11, overskrift og stk. 1

Finansforordning

1. Bestyrelsen skal na til enighed om og
vedtage IMI-feellesforetagendets
finansforordning.

Finansielle bestemmelser

1. De finansielle bestemmelser for IMI-
feellesforetagendet vedtages af bestyrelsen
efter hgring af Kommissionen.

/ndring 51
Bilag, artikel 11, stk. 2

2. Formalet med finansforordningen er at
sikre en sund finansiel forvaltning af IMI-
feellesforetagendet.

2. Formalet med de finansielle
bestemmelser er at sikre en forsvarlig
gkonomisk forvaltning af IMI-
feellesforetagendet.

/ndring 52
Bilag, artikel 11, stk. 3

3. IMI-feellesforetagendets finansforordning
skal bygge pa rammefinansforordningens
principper. Finansforordningen kan afvige
fra rammefinansforordningen, hvor det er
ngdvendigt af hensyn til de serlige krav,
IMI-feellesforetagendets drift, og forudsat at
afvigelserne er aftalt pa forhand med
Kommissionen.

3. IMI-feellesforetagendets finansielle
bestemmelser ma ikke afvige fra forordning
(EF, Euratom) nr. 2343/2002, medmindre
det er ngdvendigt pa grund af de szrlige
forhold, der karakteriserer dettes drift, og
forudsat at Kommissionen pa forhand giver
sit samtykke. Budgetmyndigheden
informeres om alle sddanne afvigelser.

Andring 53
Bilag, artikel 12, stk. 5

5. Den arlige resultatopgarelse og balance
for det foregaende ar skal foreleegges for De
Europeiske Fallesskabers Revisionsret.
Revisionsretten kan foretage revision i
overensstemmelse med dens normale
procedurer.

5. Den arlige resultatopgarelse og balance
for det foregaende ar skal foreleegges for De
Europaiske Fallesskabers Revisionsret og
for budgetmyndigheden. Revisionsretten
kan foretage revision i overensstemmelse
med dens normale procedurer.

Andring 54
Bilag, artikel 13, stk. 2, afsnit 1 a (nyt)

Den administrerende direktgr foreleegger
Europa-Parlamentet den arlige



aktivitetsrapport.

/Andring 55
Bilag, artikel 14, stk. 1

1. Personaleressourcerne er fastsat i
stillingsfortegnelsen, som skal anfares i det
arlige budget.

1. Personaleressourcerne er fastsat i
stillingsfortegnelsen, som skal anfaeres i det
arlige budget, og som fremsendes af
Kommissionen til Europa-Parlamentet og
Radet sammen med det forelgbige forslag
til Den Europeiske Unions almindelige
budget.

/ndring 56
Bilag, artikel 14, stk. 2

2. IMI-faellesforetagendets medarbejdere
ansattes som midlertidigt ansatte og
kontraktansatte pa tidsbegraensede
kontrakter, der kan forleenges én gang til
en maksimal samlet periode pa syv ar.

udgar

/Andring 57
Bilag, artikel 17, stk. 5, litra a

a) mikrovirksomheder samt sma og
mellemstore virksomheder som defineret i
Kommissionens henstilling 2003/361/EF

a) mikrovirksomheder samt sma og
mellemstore virksomheder som defineret i
Kommissionens henstilling 2003/361/EF, i
overensstemmelse med de specifikke mal,
der er opstillet for disse i det syvende
rammeprogram

/ndring 20
Bilag, artikel 17 a (ny)

Artikel 17a
Videnskabelige og finansielle rapporter

Deltagerne foreleegger videnskabelige og
finansielle arsrapporter om de stgttede
projekter for IMI-faellesforetagendet. Disse
rapporter indeholder detaljerede
oplysninger om de gennemfarte
forskningsaktiviteter samt om de dermed



forbundne omkostninger. Oversigter over
udgifter ledsages af en revisionserklaering.
Den eksterne revisor undersgger
revisionserkleringerne og fastslar, om
naturalieydelserne svarer til de offentlige
bidrag til projektet.

/ndring 59
Bilag, artikel 21, stk. 2

2. Bestyrelsen skal godkende andringer af
disse vedtaegter. Hvis en sadan andring far
indflydelse pa de generelle principper og
mal for disse vedtaegter, navnlig hvad angar
endring af artikel 1, artikel 5, stk. 2, litra c),
farste led, artikel 8, stk. 3, og artikel 21, skal
den godkendes af Radet pa forslag af
Kommissionen.

2. Bestyrelsen skal godkende andringer af
disse vedteegter. Hvis en sadan andring far
indflydelse pa de generelle principper og
mal for disse vedtaegter, navnlig hvad angar
e@ndring af artikel 1, artikel 5, stk. 2, litra c),
farste led, artikel 8, stk. 3, og artikel 21, skal
den godkendes af Radet pa forslag af
Kommissionen og efter hgring af Europa-
Parlamentet.

Andring 60
Bilag, artikel 22, stk. 3, litraa

(a) Hver projektdeltager bevarer
ejendomsretten til den intellektuelle
ejendom, som vedkommende bringer med
sig i et projekt, og til den intellektuelle
ejendom, som vedkommende frembringer i
et projekt, medmindre projektdeltagerne i
feelles forstaelse treeffer anden aftale.
Betingelserne og vilkarene for adgang til
disse rettigheder og licenser i henseende til
den intellektuelle ejendom, der bringes
med eller frembringes af projektdeltagerne,
skal fastleegges i aftalen om tilskud og
projektaftalen for det pagaeldende projekt.

a) Hver projektdeltager bevarer
ejendomsretten til den intellektuelle
ejendom, som vedkommende bringer med
sig i et projekt, og til den intellektuelle
ejendom, som vedkommende frembringer i
et projekt, medmindre projektdeltagerne i
feelles forstaelse treeffer anden aftale.
Betingelserne og vilkarene for adgang til
disse rettigheder og licenser i henseende til
den intellektuelle ejendom, der bringes
med eller frembringes af projektdeltagerne,
skal fastleegges i aftalen om tilskud og
projektaftalen for det pagaeldende projekt.
Projektdeltagerne fastslar, om der er tale
om eventuelle tilfelde af feelles
intellektuel ejendomsret, som frembringes
som led i projekterne.

Andring 61
Bilag, artikel 23 a (ny)

Artikel 23a



Vertsaftale

IMI-feellesforetagendet og Kongeriget
Belgien indgar en veertsaftale.



