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471 Nem egységesités, hanem szabad mozgistér és
~bottom-up”. Ezért a til nagy egységesitésre vald minden
torekvés elutasitand6. Az egységesités ugyanis akaddlyozza a
legjobb eljardsok (,best practices”) megdllapitdsit a kiilonbozd
eljardsmodoknak, médszereknek és kulturdlis koncepcidknak —
a ,bottom-up” elve szerint alapvetéen lehetséges — versenyében,
valamint a folyamatos fejlédés jelentette elény kihaszndldsat.
Csak igy dertl ki, melyik eljardsmod kiilonosen sikeres, melyiket
érdemes tovabbfejleszteni és melyik jelenthet példit a tobbi
szdmara.

4.7.2  ElegendGek a 1étez6 mechanizmusok. A mind poli-
tikai szinten, mind program- és projektszinten mér létezd
mechanizmusok mar elegend§ és ésszerti mozgésteret biztosi-
tanak ehhez. Tovabbi intézkedéseket és szabdlyokat az adott

Kelt Briisszelben, 2007. oktdber 24-én.

idépontban és terjedelemben csak akkor lehet késébb bevezetni
vagy kiigazitani, ha jol megalapozott, specidlis igények vannak.

48 Az eddigi kozosségi timogatd- és koordindcids
eszkozok. Az EGSZB ezzel szemben a kozosségi K+F-tdmo-
gatds és -koordindcié sokféle eszkozéhez dltaldnos, viligos és
érthetd szabélyozasok kidolgozasat ajanlja. Nagy segitséget jelen-
tene, ha az Eur6pai Bizottsdg Osszefoglalé kimutatdst és leirast —
tehdt érthet6 haszndlati utasitdst — készitene a rendelkezésére
all6 osszes timogatasi és koordindldsi eszkozrdl és formardl
stb. A kimutatasbol az is kideriilne, hogy az egyre szaporodd
lehetdségek céljukat tekintve még mindig elegendGen vildgosak-
e, elkiilonithetSk-e egymastdl, és vajon tovabbra is attekinthetSk
és kezelhet8k-e mind a lehetséges felhasznalok, mind az Eurépai
Bizottsag tisztvisel§i szdmdra, vagy a pontositds érdekében
atdolgozasra szorulnak.

az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Dimitris DIMITRIADIS

Az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleménye — Targy: Javaslat tandcsi rendeletre az inno-
vativ gyogyszerek kutatdsira irdnyuld kezdeményezést megvaldsité kozos villalkozds 1étrehozdsirdl

COM(2007) 241 final — 2007/0089 (CNS)

(2008/C 44/02)

2007. janius 11-én az Eur6pai Unié Tandcsa tgy hatdrozott, hogy az Eurbpai Kozosséget létrehozé szer-
z8dés 95. cikke alapjdn kikéri az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a fenti targyban.

A Dbizottsdgi munka elSkészitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié 2007.
oktdber 4-én elfogadta véleményét (El6ad6: Gérard DANTIN).

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2007. oktober 24-25-én tartott 439. plendris ilésén
(az oktober 24-i ulésnapon) 118 szavazattal 2 ellenében, 2 tartézkodds mellett elfogadta az aldbbi véle-

ményt.

1. Kovetkeztetések és ajanldsok

1.1 A gyogyszeripart joggal tekintik alapvet§ stratégiai
dgazatnak, termékei pedig alapvet6 moédon jirulnak hozzd az
eur6pai polgdrok egészségéhez és jolétéhez. A szektor a foglal-
koztatds szempontjdbdl is nagy jelentGséggel bir.

1.2 Mivel Eurépdban a gydgyszeripari kutatds hanyatléban
van, az IMI kozos véllalkozds (az innovativ gy6gyszerek kutatd-
sara iranyuld kozos véllalkozds) létrehozdsa kifejezetten indo-
kolt. Az EGSZB orommel veszi és helyesli ezt a dontést, kiilo-
nosen azért, mert dltala valodi partnerség jon létre a magén- és
a kozszféra kozott.

1.3 Az IMI kozés kezdeményezésnek az aldbbi alapvetd
szempontokon kell alapulnia:

— az Uj gyogyszerek biztonsdgaval és hatékonysagdval kapcsola-
tos eldrejelzések javitdsa, f6ként a klinikai alkalmazds el6tti
idészakokban,

— a kezelési rendszerek és a kutatds szakaszaira vonatkozé isme-
retek segitéségével a forrdsok pazarldsinak — amely jelenleg a
tevékenységek megkett6zésébdl adodik mind a magdn-, mind
a kozszféraban — elkeriilése,

— a szakképzettséggel kapcsolatos  hidnyossigok  potlasa
képzések bevezetése dltal, amelyek dsszhangba kivanjdk hozni
a munkavallalok végzettségét és a gyogyszeripari kutatds
dgazatdban megkivant szakképzettséget,

— olyan eszkoz létrehozdsa, amely biztositja a sziikséges sziner-
gidkat az IMI kozos véllalkozds dltal kezdeményezett kuta-
tisok, illetve a nemzeti és eurdpai szintl tevékenységek
kozotti egytuttmikodéshez, az eurbpai kutatdsi térség 1étreho-
zdsdhoz vald hozzdjérulds céljdbol az adott dgazatban.
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1.4 Az EGSZB idvozli, hogy a vizsgdlt rendelet elkészitését
széles korti konzulticié el6zte meg, és egyetért azzal a célkitii-
zéssel, hogy az IMI kozos villalkozds eredményeir6l minden
évben késziljon jelentés. Mindazonaltal az EGSZB sajndlatit
fejezi ki a régi eurdpai technoldgiai platformok keretében elért
eredményeket, illetve azok mikodését bemutatd részletes dssze-
foglalds hidnya miatt.

1.5 Az EGSZB véleménye szerint a finanszirozdsok, a tobb-
szoros részvétel és a felhaszndlt kozosségi forrdsok nagy volu-
mene miatt jobban meg kellene hatdrozni a kutatds végtermé-
keinek felhasznaldsat és elosztdsat, f6ként a szellemi tulajdon és
a szabadalmak tekintetében.

1.6 Az EGSZB dgy véli, hogy olyan mechanizmusokat
kellene kigondolni, amelyek el6segitik az eurdpai befekteté-
sekhez valé visszatérést. Szintén kivanatos lenne annak biztosi-
tésa, hogy a kutatdsokbdl szdrmazé hasznot a Kozosség terii-
letén 1év6 befektetésekre forditsdk.

2. Bevezetés

2.1 A vizsgdlt rendeletjavaslat célja az els6 magdn- és koz-
szféra kozotti partnerségek megteremtése a K+F teriiletén belil.
A rendeletjavaslat az elsé két kozos technoldgiai kezdeményezés
egyikét hatdrozza meg, amely az innovativ gydgyszerekre vonat-
kozik (!).

2.2 A kozos technoldgiai kezdeményezések célja, hogy teljes
egészében vagy részlegesen lehetévé tegyék az ipar, a kutatdsi
intézmények, a tagillamok és az Eurdpai Bizottsdg szdmdra,
hogy célzott kutatasi programok rendelkezésére bocsassak forra-
saikat.

2.3 A hagyomdnyos stratégidval ellentétben, amely a projek-
teknek esetileg biztosit dllami tdmogatdst, a kozos technoldgiai
kezdeményezések a nagy léptéki kutatdsi programokra vonat-
koznak, amelyek kozosségi stratégiai kutatdsi célokat szolgalnak.
Az j megkozelitésnek kritikus tomeget kell létrehoznia az
eurdpai kutatds és innovécié vonatkozdsiban, meg kell szildrdi-
tania a tudomdnyos kozosséget a legfontosabb stratégiai teriile-
teken, és Gssze kell hangolnia az egyes projektek finanszirozdsat
annak érdekében, hogy a kutatisok eredményeit gyorsabban
lehessen hasznositani. A kozos stratégiai kezdeményezések olyan
meghatdrozé terilletekre irdnyulnak, amelyeken a jelenlegi
eszkozoknek sem a mértéke, sem a gyorsasiga nem elégséges
ahhoz, hogy Eurdpa élen maradhasson a globdlis versenyben.
Olyan teriiletekrsl van szd, amelyeken a kutatdsnak a nemzeti,
az eurdpai és a maganszféra altali finanszirozasa jelentSs hozza-
adott értéket hozhat létre, f6ként a kutatdsi és fejlesztési céli
magdankiaddsok novekedésének osztonzése dltal.

2.4 Az innovativ gyogyszerekkel kapcsolatos kozos stratégiai
kezdeményezés (IMI) célja azon 1j ismeretek, 4j eszkozok és 4j
moédszerek fejlesztésének tdmogatdsa, amelyek lehet6vé teszik,

(') A mésodik innovativ technoldgiai kezdeményezés a bedgyazott szdmi-
tastechnikai rendszerekre iranyul, ldsd bdvebben az INT/364
véleményben.

hogy rovidebb id§ alatt hatékonyabb és megbizhatobb gydgy-
szerek dlljanak rendelkezésre.

2.5 Ujit6 jellegli finanszirozdsi médjanak koszonhetGen az
IMI valdszintileg hozzd fog jarulni a magdnberuhazdsok noveke-
déséhez a K+F teriiletén, az egyetemek és a véllalkozdsok kozotti
ismeretdtadds noveléséhez, valamint a kkv-k részvételének elGse-
gitéséhez az eurdpai kutatdsban.

3. Hattér

3.1 Az elmdlt 10-15 évben a gydgyszeripari kutatds fokoza-
tosan visszaszorult Eurdpdban. Mig a K+F-be torténs befekte-
tések szdma 1990 és 2005 kozott az Amerikai Egyesiilt Alla-
mokban a 4,6-szorosdra nétt, Europdban a névekedés mértéke
csak 2,8-szoros volt. Csticstechnoldgiai kutatdsi részlegeiket a
véllalatok egyre inkdbb az Eurépai Unién kiviili orszdgokba —
f6ként az USA-ba és tijabban Azsidba — helyezik at.

3.1.1 Az emlitett helyzet stlyos kovetkezményekkel jarhat az
eurbpai versenyképességre nézve, mivel az innovacio és a cstics-
technoldgidk a hosszii tavii gazdasdgi novekedés egyik kulcsdnak
tekinthetdk; ez volt az egyik ok, amiért létrehoztdk az ,innovativ
gyogyszerek” kozos technoldgiai kezdeményezést.

3.2 Mig a kormdnyok nemzeti szinten tervezik meg tevé-
kenységeiket, az ipar globélis Gsszefiiggésben gondolkodik. Az
olyan nagy orszigok, mint az Egyesillt Allamok vagy Kina
egységes befektetési stratégidt kovetnek, amely lehet6vé teszi a
véllalkozdsok szdmadra forrdsaik jobb megtervezését és biztosi-
tasat. Eurépaban a nemzeti kozigazgatasi szervek nem hangoljak
ossze kutatdsi és fejlesztési céla befektetéseiket, a gyodgyszeripari
véllalatoknak pedig forrdsokat kell felhaszndlniuk ahhoz, hogy
tevékenységeiket hozzdigazitsdk a helyi koriilményekhez.

3.3 Kozosségi jogalkotdsi aktussal létre lehetne hozni egy
célzott és koherens kutatdsi és fejlesztési programot, amely
eurdpai szinten valamennyi (dllami és magédnjellegti) kutatdsi és
fejlesztési beruhdzdsi forrdsra tdmaszkodhatna; igy az Eurdpai
Unié szdméra kedvezd véltozdst lehetne elérni ezen a terileten.
Ez a vizsgélt rendelet célja.

4. Az eurdpai bizottségi javaslat szovege

4.1 Az innovativ gydgyszerek kutatdsdra irdnyulé kezdemé-
nyezést megvalositd kozos vallalkozds létrehozdsir6l szold
rendeletjavaslat [COM(2007) 241] a hetedik keretprogramnak
az 1982/2006/EGK hatdrozatban foglalt rendelkezésein alapul.
A hatdrozat kozosségi hozzdjaruldst ir el6 a magan- és kozszféra
kozotti hossza tévd, eurdpai szintli partnerségek létrehozdsihoz
a kutatds teriiletén.

42 A partnerségek formdja a ,kozos technoldgiai kezdemé-
nyezés”, és a régi ,eurdpai technoldgiai platformok” munkdjénak
eredményeképpen jottek 1étre.
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43 A Tandcs a specifikus egyiittm(ikdési programmal kap-
csolatos 971/2006/EK hatdrozatiban kiemelte a magdn- és
kozszféra kozotti partnerségek megteremtésének sziikségességét,
valamint hat olyan teriiletet hatdrozott meg, amelyeken kozos
technoldgiai kezdeményezések létrehozdsira van szitkség az
eur6pai kutatdsok djrainditdsa érdekében. Ezek a kovetkezSk:

— hidrogén és iizemanyagcelldk,

repiil6gépipar és 1égi kozlekedés (%),

innovativ gydgyszerek,

bedgyazott szamitdstechnikai rendszerek (%),

nanoelektronika (%),

Globdlis Kornyezetvédelmi és Biztonsdgi Monitoring (GMES).

4.4 Avizsgdlt COM(2007) 241 javaslat trgyat képezd rende-
let a felvazolt altalanos stratégia Osszefiiggésében elGirdnyozza
az innovativ gyégyszerek kutatisira irdnyul6 technoldgiai
kezdeményezés 1étrehozdsit az IMI innovativ gyégyszerek
kutatdsira irdnyulé kozos technoldgiai kezdeményezés
altal.

4.5 Az Eurbpai Bizottsdg célkitlizései szerint az innovativ
gyogyszerek kutatdsdra irdnyulé kezdeményezést megvaldsitd
kozos villalkozds létrehozdsa val6szindleg elGsegiti majd azon
szereplSk részvételét, amelyek jelenleg nem képesek osszetett és
magas koltségekkel jar6 kutatdsi programok folytatdsira (egye-
temek, kkv-k, klinikai kozpontok, dllami hatésdgok stb.).

4.6 Az IMI kozos véllalkozds kozosségi testiiletként jon 1étre,
alapitdja az Eurdpai K6z0sség, melyet az Eurdpai Bizottsdg és az
EFPIA (az Eurépai Gydgyszergyartok Szovetsége) képvisel,
kozosségi szervként valé miikodését pedig egy tandcsi rendelet
szabdlyozza, a Szerz8dés 171. cikke szerint. Az IMI-hez az Unid
tagallamai, illetve a hetedik keretprogramhoz tdrsult orszdgok
csatlakozhatnak, valamint bdrmely, a K+F teriiletén tevékeny-
ked§ jogi személy, amennyiben hozzdjirul az IMI finanszirozd-
sdhoz.

4.7 A program koltségvetése 2 millidrd EUR lesz, amelyet
egy hétéves iddszakban fektet be egyenl§ részben az Eurdpai
Bizottsdg (a hetedik keretprogram forrdsai az 1605/2002 sz.
tandcsi rendelet 54. cikkének rendelkezései szerint), valamint
azok a villalkozdsok, amelyek az EFPIA tagjai, és elsGsorban a
személyzetrdl, a felszerelésrl és a fogyasztdsi javakrol stb.
gondoskodnak.

4.8 Az IMI kozos vallalkozas konkrétan a tagdllamokban és a
hetedik keretprogramhoz tdrsult orszdgokban folyé kutatasi
tevékenységeket fogja tdmogatni. Az Unié altal befektetett
egymillidrd eurdt teljes egészében azokra a kis- és kozépvillalko-
zasoknal, valamint egyetemeken folytatott kutatasokra forditjdk,
amelyeknek eredményeit hasznositani lehet a gydgyszeripari
dgazatban A részt vevd nagyvallalatok dltal befektetett ugyanek-
kora Osszeg az 6 kutatdsi részitknek a fedezésére szolgdl, mely
kutatdsokba bevonjik a kkv-ket és az egyetemeket.

49 Az IMI kozos véllalkozds nemzetkozi testiiletnek tekin-
tendd, amely jogi személyiséggel rendelkezik a 2004/17/EGK

) INT/369.
) INT/364.
%) INT/370.

Py
[}

irdnyelv 2. cikke és a 2004/18/EGK irdnyelv 15. cikke értel-
mében. Székhelye Briisszel, tevékenysége pedig — amennyiben
azt a Tandcs nem hosszabbitja meg — 2017. decemberében befe-
jez6dik.

5. Altaldnos megjegyzések

51 Az ,Innovativ Eurdpa megteremtése” cimd tanulmdny
méltin nevezi a gydgyszergyartast alapvet$ fontossdgu stratégiai
dgazatnak, melynek termékei meghatdroz6 mddon jirulnak
hozzd az eurbpai polgirok egészségéhez és jolétéhez. A gybgy-
szeripari termékek ésszeri és megfelel§ hasznélata lényegében
hozzdjérul az életmingség javitdsahoz.

5.2 A gybgyszeripari dgazat emellett nagymértékben hozzé-
jarul a munkahelyteremtéshez Eurdpdban. Az dgazat 2004-ben
612 000 munkavallalét foglalkoztatott, ebbél 103 000 magasan
képzett munkatdrs a tudomdnyos kutatds teriiletén tevékenyke-
dett.

Az IMI kozds vdllalkozds szerepe

53 Az IMI kozos villalkozds létrehozdsit elsGsorban az
indokolja, hogy meg kell fékezni Eurépdban a gydgyszeripari
kutatdsok hanyatldsit, és meg kell forditani ezt a folyamatot,
amelyet mdr az Eurépai Bizottsdg 2003. jalius 1-jei, ,A betegek
érdekeit szolgdld, erGsebb eurdpai gyGgyszeripar — cselekvési felhivds”
cimi kozleménye is megemlitett.

5.4  Ennek megvaldsitisdhoz elengedhetetlennek tiinik a
hagyomdnyos kétoldalti egyiittmtikodési formdk megvaltozta-
tasa. Jelenleg 1j, eurdpai szintli megkozelitésre van sziikség,
amelynek keretében a hetedik keretprogramban meghatirozott
pénziigyi rendelkezéseknek megfeleléen kozvetleniil egyiittmdi-
kodnek az egyetemek, az érintett kkv-k, az dllami szervek, vala-
mint a gyégyszeripari dgazat képvisel6i.

5.5 Az IMI kozos kezdeményezésnek az aldbbi alapvets
szempontokon kell alapulnia:

— az 0 gydgyszerek biztonsdgaval és hatékonysdgaval kapcsola-
tos eldrejelzések javitdsa, f6ként a klinikai alkalmazds el6tti
idészakban,

— a kezelési rendszerek és a kutatds szakaszaira vonatkozé isme-
retek segitéségével a forrasok pazarldsinak — amely jelenleg a
tevékenységek megkett6zésébdl adodik mind a magdn-, mind
a kozszféraban — elkeriilése,

— a szakképzettséggel kapcsolatos  hidnyossigok  pétldsa
képzések bevezetése dltal, amelyek osszhangba kivanjék hozni
a munkavallalok végzettségét és a gydgyszeripari kutatds
dgazatdban megkivant szakképzettséget,

— olyan eszkoz létrehozdsa, amely biztositja a sziikséges sziner-
gidkat az IMI kozos véllalkozds altal kezdeményezett kuta-
tisok, illetve a nemzeti és eurdpai szintli tevékenységek
kozotti egytuttmikodéshez, az eurbpai kutatdsi térség 1étreho-
zdsdhoz vald hozzdjarulds céljdbol az adott dgazatban.
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6. Részletes megjegyzések

6.1 Az EGSZB megelégedéssel veszi tudomdsul, hogy a ren-
delet elkészitését széles korti konzulticié el6zte meg, és tdmo-
gatja a megfelel§ képzési programok elinditdsit annak érde-
kében, hogy ez az eurdpai gazdasig és a polgarok életmindsége
szempontjabol alapvets dgazat rendelkezzen a megfelel§ szakér-
telemmel.

6.2 Ahogyan azt a 4.2. pont is megemliti, a kozds technolé-
giai kezdeményezések a régi ,eurdpai technoldgiai platformok”
munkdjanak eredményeképpen jottek létre. Ez utébbiak azonban
ritkdn érték el az eredeti célkitiizést, vagyis az eurdpai kutatds
stratégiai Gjrainditdsat. A k6zos technoldgiai kezdeményezéseket
az eur6pai technoldgiai platformok részleges kudarcdnak felis-
merése nyomdn hoztdk 1étre — e platformoknak az ipar verseny-
képességéhez valé lényegi hozzdjdrulds lett volna az alapvet§
szerepiik.

6.2.1  Ennek fényében az EGSZB sajndlattal éllapitja meg,
hogy az Eurdpai Bizottsdg javaslatdb6l hidnyzik az eurépai tech-
noldgiai platformok altal elvégzett munkak részletesebb ismerte-
tése. A tevékenységekrSl nem készillt mérleg, az elért eredmé-
nyeket nem emlitik meg, és egyetlen bibliografiai hivatkozds
sincs megadva.

6.2.2 Az EGSZB ebbdl kifolydlag a kozos technoldgiai kezde-
ményezések vonatkozdsdban egyetért azzal a célkittizéssel, amely
szerint évente jelentést kell késziteni az eredmények és az elért
haladds mérlegérdl.

6.3 Az EGSZB mindazondltal pozitivan értékeli az innovativ
gy6gyszerek kutatdsdra irdnyul6 kezdeményezést megvaldsit6
kozos véllalkozds 1étrehozdsit. A kezdeményezés a magan- és a

Kelt Briisszelben, 2007. oktdber 24-én.

kozszféra valodi partnersége miatt dltaldnossdgban rendelkezik a
gyogyszeripari kutatdsok eurdpai Gjrainditdsahoz szitkséges alap-
vetd jellemzdkkel. A kezdeményezés osszhangban van a lissza-
boni stratégia célkit(izéseivel, amely szerint a GDP 3 %-4t kuta-
tasra és fejlesztésre kell forditani. Ennek kétharmadat a magén-
szféranak kell biztositania.

6.3.1  Mindazondltal, tekintette]l a bevezetett tobbtényezds
finanszirozasi rendszerre, valamint a rendelkezésre 4ll6 jelent8s
kozosségi forrasokra, az EGSZB tugy véli, hogy jobban meg
kellene hatdrozni a kutatds végtermékeinek felhaszndldsdt és
céljait. Ennek érdekében pontosabban, részletesebben ki kellene
fejteni a szabadalmak és a szellemi tulajdon kérdését, amely az
alapelveket csupdn felsorolé rendeletben és annak mellékletében
keriil meghatdrozésra, mivel ez az IMI kozosségi kezdeményezés
harmonikus megvaldsitdsdnak egyik kényes pontja lehet.

6.3.2 Az Eur6pdban mikodd nagy gydgyszeripari csoportok
nagyrészt globdlis dimenzidban tevékenykednek. Szintén a
jelentds kozosségi finanszirozds miatt olyan mechanizmusokat
kellene kidolgozni, amelyek elGsegitik az eurdpai befekteté-
sekhez val6 visszatérést. Ebbdl a szempontbdl a rendelet —
mikozben figyelmet fordit arra, hogy ne akaddlyozza az inno-
vativ gyogyszerek alkalmazdsat a Kozosségen kiviili orszdgokban
— az Unib egész teriiletére érvényes rendelkezéseket tartalmaz-
hatna a kutatds valamennyi fézisanak lefolydsara, valamint a
kutatdsbol szdrmazé molekuldk el8éllitdsira vonatkozolag.
Szintén kivanatos lenne a rendelkezések dltal annak biztositdsa,
hogy az IMI kozosségi kezdeményezésbdl elinditott és finanszi-
rozott kutatdsokbdl szdrmaz hasznot a Kozosség teriiletén 1évé
befektetésekre forditsak.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Dimitris DIMITRIADIS



