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Az innovativ gydgyszerek kutatdsira irdinyulé kezdeményezést megvaldsité kozos
vallalkozas létrehozdsa *

Az Eurdpai Parlament 2007. december 11-i jogalkotdsi dlldsfoglaldsa az innovativ gydgyszerek kuta-
tdsira irdnyulé kezdeményezést megvaldsité kozos villalkozds 1étrehozdsirdl sz6l6 tandcsi ren-
deletre irdnyul6 javaslatrél (COM(2007)0241 — C6-0171/2007 - 2007/0089(CNS))

(Konzulticids eljaras)
Az Eurdpai Parlament,
—  tekintettel a Bizottsignak a Tandcshoz intézett javaslatira (COM(2007)0241),

- tekintettel az Eurépai K6zosségek altalanos koltségvetésére alkalmazand6 koltségvetési rendeletrdl sz6lo,
2002. junius 25-i 1605/2002/EK, Euratom tandcsi rendeletre (a koltségvetési rendeletre) ('), és kiilono-
sen annak 185. cikkére,

- tekintettel a koltségvetési fegyelemrsl és a pénzgazdilkodds hatékonysagardl és eredményességérdl
sz016, az Eur6pai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg kozott 2006. mdjus 17-én létrejott intézménykozi
megdllapodasra (?), és kiilonosen annak 47. pontjdra,

- tekintettel az EK-SzerzGdés 171. és 172. cikkére, amelynek megfelelSen a Tandcs konzultdlt a Parla-
menttel (C6-0171/2007),

- tekintettel eljdrasi szabalyzata 51. cikkére,

- tekintettel az Ipari, Kutatdsi és Energiaiigyi Bizottsig jelentésére, valamint a Kéltségvetési Bizottsdg és a
Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsdgi Bizottsdg véleményére (A6-0479/2007),

1.  jévahagyja a Bizottsag javaslatdt, annak médositott formdjaban;

2. 4gy itéli meg, hogy a jogalkotdsi javaslatban megjelolt referenciadsszegnek osszhangban kell dllnia a
jelenlegi, 2007-2013-as tobbéves pénziigyi keret 1a. fejezetének fels§ hatdrdval, illetve a 2006. mdjus 17-i
intézménykozi megdllapodas 47. pontjanak rendelkezéseivel; rimutat arra, hogy a 2013 utdni 6sszes finan-
szirozdst a kovetkezd pénziigyi keretrdl sz6l6 targyaldsok keretében fogjak meghatdrozni;

3. emlékeztet arra, hogy a Koltségvetési Bizottsdg véleménye nem vetiti el6re a 2006. mdjus 17-i intéz-
ménykozi megéllapodds 47. pontjdban megéllapitott, az innovativ gydgyszerek kutatdsdra irdnyulé kezdemé-
nyezést megvalosité kozos véllalkozds 1étrehozdsira vonatkozo folyamat kimenetelét;

4. felhivja a Bizottsdgot, hogy ennek megfelelGen valtoztassa meg javaslatit az EK-Szerzédés 250. cikké-
nek (2) bekezdése alapjin;

5. felhivja a Tandcsot, hogy tdjékoztassa a Parlamentet arrdl, ha a Parlament éltal jévdhagyott szovegt6l el
kivan térni;

6.  felkéri a Tandcsot a Parlamenttel valé Gjboli konzulticidra abban az esetben, ha lényegesen médositani
kivanja a Bizottsdg javaslatat;

7. utasitja elnokét, hogy tovdbbitsa a Parlament dlldspontjat a Tandcsnak és a Bizottsdgnak.

() HL L 248, 2002.9.16., 1. o. Helyesbitett valtozat: Az 1995/2006/EK, Euratom rendelettel (HL L 390., 2006.12.30.,
1. 0.) médositott rendelet.
(3 HL C 139, 2006.6.14., 1. o.
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1. médositds

(10) preambulumbekezdés

(10) Az innovativ gydgyszerek kutatdsira irdnyulé kozos
technoldgiai kezdeményezésnek el§ kell segitenie az Osszes érde-
kelt fé] — mint példdul az ipar, az dllami hat6sdgok (ezen beliil a
szabélyozok), a betegképviseleti szervezetek, az oktatdsi és klini-
kai kozpontok - egyiittmiikodését. Az innovativ gyogyszerek
kutatdsdra irdnyulé kozos technoldgiai kezdeményezésnek meg
kell hatdroznia egy kozOsen egyeztetett kutatdsi iitemtervet
(a tovdbbiakban: kutatdsi titemterv), amely szorosan koveti az
innovativ gydgyszerek kutatdsdra irdnyulé Eurdpai Technoldgiai
Platform éltal kidolgozott stratégiai kutatdsi titemterv ajanldsait;

(10) Az innovativ gyégyszerek kutatdsdra irdnyulé kozos
technoldgiai kezdeményezésnek el§ kell segitenie az Osszes érde-
kelt fél — mint példdul az ipar, beleértve a kis- és kozépvillal-
kozdsokat (kkv-kat), az dllami hat6sdgok (ezen belill a szabd-
lyozok), a betegképviseleti szervezetek, az oktatdsi és klinikai
kozpontok — egyiittmiikodését. Az innovativ gyogyszerek kuta-
tasara irdnyuld kozos technoldgiai kezdeményezésnek meg kell
hatdroznia egy kozosen egyeztetett kutatdsi titemtervet (a tovab-
biakban: kutatdsi titemterv), amely szorosan koveti az innovativ
gybgyszerek kutatdsdra irdnyulé Eurdpai Technoldgiai Platform
altal kidolgozott stratégiai kutatdsi titemterv ajanldsait;

2. modositds

(11) preambulumbekezdés

(11) Az innovativ gydgyszerek kutatdsira irdnyulé kozos
technoldgiai kezdeményezésnek javaslatot kell tennie egy koor-
dindlt megkozelitési mddra, amely lehet6vé teszi a kutatdsi szik
keresztmetszetek lekiizdését a gydgyszerfejlesztési folyamatban
és tamogatja a ,versenyt megel6z8 gyogyszeripari kutatdst és
fejlesztést”, hogy meggyorsitsa a biztonsdgos és hatékonyabb
gyogyszerek kifejlesztését a betegek szdmdra. A jelen osszeflig-
gésben a ,versenyt megel6z6 gyogyszeripari kutatds és fejlesztés”
ugy értendd, mint a gyogyszerek kifejlesztési folyamatdban fel-
haszndlt eszkozokre és modszerekre vonatkozo kutatds;

(11) Az innovativ gydgyszerek kutatdsdra irdnyuld kozos
technoldgiai kezdeményezésnek javaslatot kell tennie egy koor-
dinalt megkozelitési mddra, amely lehetGvé teszi a kutatdsi sziik
keresztmetszetek lekiizdését a gydgyszerfejlesztési folyamatban
és tamogatja a ,versenyt megel6z8 gyogyszeripari kutatdst és
fejlesztést”, hogy meggyorsitsa a biztonsigos és hatékonyabb
gyogyszerek kifejlesztését a betegek szdmdra. A jelen osszefiig-
gésben a ,versenyt megel6z4 gyogyszeripari kutatds és fejlesztés”
ugy értendS, mint a gydgyszerek kifejlesztési folyamatdban fel-
haszndlt eszkozokre és modszerekre vonatkozé kutatds dltald-
ban, és nem egy gyogyszer egyedi kifejlesztése. Az innovativ
gyogyszerek kutatdsdra irdnyulé kozos technoldgiai kezdemé-
nyezés valamely projektjébdl szdrmazo szellemi tulajdont har-
madik felek szdmdra méltinyos és ésszerii feltételek mellett
hozzdférhet6vé kell tenni.

3. médositds

(13a) preambulumbekezdés (1))

(13a) Az Egyiittmiikodés egyedi program célkitiizéseit
kovetve az IMI kozds vdllalkozdsnak gondoskodnia kell a
kkv-k részvételének fokozdsdrol, tébbek kozott az adminisztra-
tiv eljdrdsok fejlesztése, az igényeik jobb figyelembevétele és
tdmogato intézkedések végrehajtdsa révén.

4. modositas
(13b) preambulumbekezdés (i)

(13b) Az Eurdpai Kozosség kutatdsi, technoldgiafejlesztési
és demonstrdcios tevékenységekre vonatkozo hetedik keretp-
rogramjdnak (2007-2013) végrehajtdsdra irdnyulé Kapacitd-
sok egyedi programrél szélé, 2006. december 19-i
2006/974/EK tandcsi hatdrozat (') célkitiizéseit kovetve az
IMI kozés vdllalkozdsnak fogékonynak kell lennie a kkv-k
javit szolgdlo kutatdsba torténd beruhdzdsok irdnt és erdsite-
nie kell a kkv-k innovdcids kapacitdsdt, valamint azon képes-
ségiiket, hogy hasznosithassdk a kutatdsi eredményeket.

() HL L 400. 2006.12.30., 300. o. Helyesbitve: HL L 54.,
2007.2.22., 101. o.
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5. médositds

(14) preambulumbekezdés

(14) Az IMI kozos véllalkozast a 2017. december 31-én vég-
z8d6 kezdeti id8szakra kell 1étrehozni, a hetedik keretprogram
(2007-2013) soran kezdeményezett, de be nem fejezett kutatdsi
tevékenységek megfelel§ kezelésének biztositdsa érdekében;

(14) Az IMI kozos villalkozdst a 2013. december 31-én vég-
z8d6 kezdeti idGszakra kell létrehozni. A hetedik keretprogram
(2007-2013) sordn kezdeményezett, de be nem fejezett kutatdsi
tevékenységek megfelel§ kezelésének biztositisa érdekében a
folyamatban 1évé munkdkat — sziikség esetén — 2017. de-
cember 31-ig kell folytatni;

6. modositds

(16) preambulumbekezdés

(16) Az IMI kozos villalkozds egy, a kozosségek altal 1étreho-
zott testiilet, a koltségvetése végrehajtdsira vonatkozdan a men-
tesitést a Tandcs ajdnldsa alapjin az Eurdpai Parlament adja
meg, figyelembe véve azonban a kozés technologiai kezdemé-
nyezések, mint koz- és magdnszféra kozétti partnerségek ter-
mészetébdl, és kiilondsen a magdnszektor koltségvetési hozzd-
jdruldsdbdl adédé sajdtossdgokat;

(16) Az IMI ko6zos villalkozds egy, a kozosségek dltal 1étreho-
zott testillet, a koltségvetése végrehajtasira vonatkozdan a men-
tesitést az Eur6pai Parlament adja meg, a Tandcs ajdnldsdt
figyelembe véve;

7. modositas

(17) preambulumbekezdés

(17) Az IMI kozos villalkozds alapité tagjai az Eurdpai
Ko6zosség és az EFPIA;

(17) Az IMI kozos véllalkozds alapité tagjai az Eurdpai
Kozosség és az EFPIA.

8. modositds

(26) preambulumbekezdés

(26) A kutatdsalapt, az EFPIA-ban teljes jogl tagsdggal ren-
delkez§ gydgyszeripari cégek az IMI kozos véllalkozdstdl tdmo-
gatdst nem kaphatnak;

(26) A kutatdsalapt, az EFPIA-ban teljes jogii tagsdggal ren-
delkez8 gyGgyszeripari cégek az IMI kozos villalkozdstdl koz-
vetlen vagy kozvetett timogatdst nem kaphatnak.

9. modositds

(27) preambulumbekezdés

g

(27) Az IMI kozos vdllalkozdsnak — a Bizottsdggal torténd
eldzetes konzultdcionak megfelelsen — olyan, a koltségvetési
keretrendelet elvein alapuld, kiilon pénziigyi szabdlyzattal ()
kell rendelkeznie, amely tekintettel van kiilondsen a kozosségi-
és magdnfinanszirozdsnak a kutatasi és fejlesztési tevékenységek
hatékony és jol id@zitett tdmogatdsa érdekében torténd Ossze-
kapcsoldsanak igényébdl fakadé konkrét miikodési sziikségle-
teire;

(") A Bizottsdg 2343/2002/EK Euratom rendelete (2002. december 23.)
az Eurdpai Kozosségek éltaldnos koltségvetésére alkalmazandé kolt-
ségvetési rendeletrdl sz616 1605/2002/EK Euratom tandcsi rendelet
185. cikkében emlitett szervekre vonatkozd koltségvetési keretren-
deletrdl, HL L 357, 2002.12.31.,, 72. o. Helyesbités: HL L 2,
2003.1.7.,

(27) Az IMI kozos villalkozdsra alkalmazandé pénziigyi
szabdlyzat nem térhet el az Eurépai Kozosségek dltaldnos kolt-
ségvetésére alkalmazandé koltségvetési rendeletrél szolo
1605/2002/EK, Euratom tandcsi rendelet 185. cikkében emli-
tett szervekre vonatkozé koltségvetési keretrendeletrél szolo,
2002. november 19-i 2343/2002/EK, Euratom bizottsdgi ren-
delettdl (1), kivéve, ha azt a véllalkozéds egyedi operativ sziikség-
letei — kiilonosen a kutatdsi és fejlesztési tevékenységek kozos-
ségi és privat szintti, hatékony és kell§ idében torténd finanszi-
rozdsénak sziikséglete — indokoljdk.

() HL L 357., 2002.12.31., 72. o., Helyesbités: HL L 2., 2003.1.7.,
39. 0.
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10. moédositds

(28) preambulumbekezdés

(28) A stabil foglalkoztatdsi feltételek és a személyzettel
szembeni egyenl§ bdndsmdd biztositdsinak sziikségességébdl
fakaddan, valamint a lehetd legjobb képességekkel rendelkezd,
szakosodott tudomdnyos és miiszaki személyzet bevondsa érde-
kében indokolt az Eurdpai Kozosségek tisztviselGinek személy-
zeti szabdlyzatdnak, valamint a Kozosségek egyéb alkalmazot-
tainak alkalmazdsi feltételeinek a tovdbbiakban: a személyzeti
szabdlyzat) alkalmazdsa minden, az IMI kozos véllalkozds dltal
felvett alkalmazott tekintetében;

(28) A stabil foglalkoztatdsi feltételek és a személyzettel
szembeni egyenl§ bdndsméd biztositdsinak kovetelményébdl
fakad6an, valamint a lehetd legjobb képességekkel rendelkezd,
szakosodott tudomdnyos és miszaki személyzet irdnti sziikség-
let miatt indokolt bizonyos rugalmassdg az IMI kozos villalko-
zds személyzetének felvétele sordn. Kiegyensiilyozott partner-
ségre van sziikség, és valamennyi alapito tagdllamnak képes-
nek kell lennie személyzet felvételére. A Bizottsdg az dltala
sziikségesnek itélt szdmil tisztviseldt bocsdthat az IMI kozés
vdllalkozds rendelkezésére, és ez utébbi szabadon vehet fel

szerzddéses munkaerdt azon dllam munkajogi szabdlyai sze-
rint, ahol székhelye taldlhato;

11. médosités

(33) preambulumbekezdés

(33) Az IMI kozos vallalkozast Briisszelben, Belgiumban kell
megalapitani. Az IMI k6z0s véllalkozds és Belgium kozott befo-
gaddi megdllapodist kell kotni az IMI kozos véllalkozdsnak Bel-
gium részérél nytjtandé irodahelyiségekrdl, kivdltsdgokrol és
mentességekrél, valamint egyéb tdmogatdsrdl;

(33) Az IMI kozos vallalkozast Briisszelben, Belgiumban kell
megalapitani. Az IMI kozos villalkozds és a Belga Kirdlysdg
kozott befogaddi megéllapodast kell kotni az IMI kozos véllal-
kozdsnak nyujtand6 segitségrdl az irodahelyiségekkel, kivdltsd-
gokkal és mentességekkel, valamint egyéb tdmogatdsokkal
kapcsolatban;

12. médosités

1. cikk, (1) bekezdés

(1) Az innovativ gydgyszerek kutatdsira irdnyuld kozos tech-
noldgiai kezdeményezés megvalositdsira ezennel kozos vallalko-
z4s jon létre a 2017. december 31-ig terjeds id@szakra (a tovéb-
biakban: IMI kozos véllalkozds). Ezt az idészakot a Tandcs
meghosszabbithatja.

(1) Az innovativ gybgyszerek kutatdsdra irdnyulé kozos tech-
noldgiai kezdeményezés megvalésitdsdra ezennel kozos véllalko-
zas jon létre a 2013. december 31-ig terjedd idGszakra (a tovab-
biakban: IMI kozos villalkozds). Ugyanakkor a folyamatban
lévé munkdkat 2017. december 31-ig lehet folytatni. Az IMI
kozos villalkozds a koltségvetési rendelet 185. cikkében és a
2006. mdjus 17-i intézménykozi megdllapodds 47. pontjdban
emlitett szerv.

13. médositds
3. cikk, b) pont

b) az innovativ gydgyszerek kutatdsdra irdnyulé kozos techno-
l6giai kezdeményezés kutatdsi iitemtervében megadott kuta-
tisi prioritdsok (a tovdbbiakban: kutatdsi tevékenységek)
megvaldsitdsinak tdmogatdsa, nevezetesen tidmogatdsok
odaitélésével, palyazati versenyeztetést kovetGen;

b) az innovativ gyogyszerek kutatdsdra irdinyulé kozos techno-
l6giai kezdeményezés kutatdsi titemtervében megadott kuta-
tisi prioritdsok (a tovdbbiakban: kutatdsi tevékenységek)
megvaldsitdsinak tdmogatdsa, nevezetesen tdmogatdsok
odaitélésével, kizdrolag a tagdllamokban és a hetedik
keretprogramban részt vevd orszdgokban megvaldsitando
kutatdshoz kapcsolédé pilyazati versenyeztetést kovetGen;

14. médositds
6. cikk, (2) bekezdés

(2) Az IMI kozos vallalkozast miikodési koltségeit a vallalko-
zds tagjai finanszirozzdk. A Kozosség és az EFPIA a muikodési
koltségekhez egyenlé mértékben jarul hozza.

(2) Az IMI kozos vdllalkozds iizemeltetési koltségeit a véllalko-
zds tagjai finanszirozzdk. A Kozosség és az EFPIA az iizemeltetési
koltségekhez egyenlé mértékben jirul hozzd. Az iizemeltetési
koltségek nem haladhatjdk meg az IMI kozos vdllalkozds teljes
koltségvetésének a 4%-dt.
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15. médositas
7. cikk, a) pont

a) a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok, a 2003/361/EK
bizottsagi ajanlds értelmében;

a) a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok, a 2003/361/EK
bizottsdgi ajinlds értelmében, Osszhangban azokkal az
egyedi célkitiizésekkel, amelyeket a hetedik keretprogram-
ban dllapitottak meg szdimukra;

16. moédositds

7. cikk, g) pont

g) mindsitett nonprofit betegképviseleti szervezetek.

g) jogszeriien létrehozott nonprofit betegképviseleti szerveze-
tek.

17. médositéas

8. cikk, (1) bekezdés

Pénziigyi szabdlyzat

(1) Az IMI kozos villalkozds pénziigyi szabdlyzata a kolt-
ségvetési keretrendelet elvein alapul. Abban az esetben térhet
el a koltségvetési keretrendelettdl, ha az IMI kozos villalkozds
konkrét mtikodési sziikségletei azt megkivinjik, a Bizottsdggal
folytatott elézetes konzultdciot kivetden.

Pénziigyi szabdlyok

(1) Az IMI kozos vdllalkozdsra alkalmazando pénziigyi sza-
bdlyok nem térhetnek el a 2343/2002/EK, Euratom bizottsdgi
rendelettdl, kivéve, ha egyedi operativ sziikségletei indokoljdk,
és a Bizottsdg el6zetes hozzdjdruldsdt adja. A koltségvetési
hatésdgot értesiteni kell az ilyen eltérésekrol.

18. médositds
8. cikk, (2a) bekezdés (1ij)

(2a) Az IMI kozos vdllalkozds kinevezhet egy kiilsé” konyv-
vizsgdlét az IMI kozos villalkozds dltal készitett éves beszd-
moldk valdssdgdnak és pontossdgdnak ellendrzése érdekében.

19. modosités
8. cikk, (2b) bekezdés (1ij)

(2b) A kiilsé’ konyvvizsgdlo felel az éves beszdmolok meg-

feleld ellenérzéséért, valamint a tagok és a kutatdsi projektek-

Yy

ben részt vevék hozzdjdruldsainak értékeléséért.

21. mébdositds
8. cikk, (2c) bekezdés (iij)

(2c) Az IMI kozos vdllalkozds igénybe vehet eseti kiilsé’

pénziigyi ellenérzéseket.

22. modositds

8. cikk, (2d) bekezdés (1ij)

(2d) Az Eurdpai Parlament jogosult az IMI kézos villalko-

zds éves beszdmoldinak ellendrzésére.
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23. mddositds
9. cikk, (1) bekezdés

(1) Az IMI kézés vdllalkozdsra és iigyvezeté igazgatdjdra az
Eurdpai Kozosségek tisztviseldinek személyzeti szabdlyzata, az
Eurdpai Kozdsségek egyéb alkalmazottainak alkalmazdsi felté-
telei, illetve az Eurdpai Kozosség intézményei dltal a személy-
zeti szabdlyzat alkalmazdsdban kozosen elfogadott szabdlyok
vonatkoznak.

(1) Az IMI kézés vdllalkozds a fogadé orszdgban alkalma-
zandé  szabdlyokkal Gsszhangban veszi fel személyzetét.
A Bizottsdg az dltala sziikségesnek itélt szdmil tisztviseldt
bocsdthat az IMI kozos vdllalkozds rendelkezésére.

24. médositas
9. cikk, (2) bekezdés

(2)  Személyzete tekintetében az IMI kozos villalkozds az
Eurdpai Kozosségek tisztviseldinek személyzeti szabdlyzatdban
a kinevezd hatosdgra ruhdzott hatdskoroket és az Eurdpai
Kozosségek egyéb alkalmazottainak alkalmazdsi feltételeiben
szerzodések megkitésére jogosult hatésdgra ruhdzott jogokat
gyakorolja.

torolve

25. modositds
9. cikk, (3) bekezdés

(3) Az IMI kozos villalkozds a Bizottsdg jovdhagydsdval elfo-
gadja a sziikséges végrehajtdsi intézkedéseket, dsszhangban az
Eurdpai Kozosségek tisztviseldinek személyzeti szabdlyzatdnak
és az Eurdpai Kozosségek egyéb alkalmazottainak alkalmazdsi
feltételeinek 110. cikkében meghatdrozott intézkedésekkel.

(3) Az IMI kozos vallalkozds a Bizottsdg jovdhagydsaval elfo-
gadja a szitkséges végrehajtdsi intézkedéseket az Eurdpai Kozos-
ségek tisztviseldinek kirendelésére vonatkozéan.

26. modositds
13. cikk, (1) bekezdés

(1) Az IMI kozos véllalkozds dltal elért eredményekrél a
Bizottsdg éves jelentést készit az Eurdpai Parlament és a Tandcs
szdmara.

(1) A Bizottsdg kiilondsen az IMI kozos villalkozds altal elért
eredményeket tartalmazo éves jelentést készit az Eurdpai Parla-
ment és a Tandcs szdmadra.

27. modositds

13. cikk, (2) bekezdés

(2)  Két évvel az IMI kozés villalkozds létrehozdsa utdn, de
legkésobb 2010-ig a Bizottsag, fiiggetlen szakért6k kozremiko-
désével id6kozi értékelést végez az IMI kozos véllalkozasrdl. Ez
az értékelés ki fog terjedni az IMI kozos véllalkozds minGségére
és hatékonysagdra, és a kitlizott célok megvaldsitdsaban elért
haladdsra. A Bizottsdg ennek megidllapitdsait, megjegyzéseivel
egyiitt, megkiildi az Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak.

(2)  Legkésébb 2011. december 31-ig a Bizottsdg, fiiggetlen
szakért6k kozremiikodésével készitett idSkozi értékelést terjeszt
az Eurdpai Parlament és a Tandcs elé az IMI kozos véllalkozds-
16l. Ez az értékelés ki fog terjedni az IMI kozos vallalkozds
mindségére és hatékonysdgara, és a kitizott célok megvalosita-
saban elért haladdsra.
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28. mddositds
13. cikk, (3) bekezdés

(3) 2017 végén a Bizottsdg, fiiggetlen szakértk kozremiiko-
désével, elvégzi az IMI kozos vallalkozds végsS értékelését.
A végsG értékelés eredményét be kell mutatni az Eurdpai Parla-
mentnek és a Tandcsnak.

(3)  2013. december 31-éig — vagy ha a folyamatban 1évé
munkdk ezen idépontndl tovdbb tartanak — 2017. december
31-ig a Bizottsdg, fuggetlen szakért6k kozremikodésével,
elvégzi az IMI kozos villalkozds végsd értékelését. A végss érté-
kelés eredményét be kell mutatni az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak.

29. mddositds
13. cikk, (4) bekezdés

(4) Az IMI kozos véllalkozds koltségvetésének végrehajtdsara
vonatkozdan a mentesitést a Tandcs ajdnldsa alapjin az Eurdpai
Parlament adja meg egy, az IMI kézds vdllalkozds pénziigyi
szabdlyzatdban meghatdrozott eljdrds szerint.

(4) Az IMI kozos villalkozds koltségvetésének végrehajtdsara
vonatkozé mentesitést a Tandcs ajdnldsdnak figyelembevételével
az Eurdpai Parlament adja meg.

30. médositds

16. cikk

Az IMI kozos viéllalkozds a kutatdsi eredmények felhasznaldsdra
és terjesztésére vonatkozdan olyan szabélyokat fogad el, ame-
lyek biztositjak, hogy adott esetben az e rendelet szerinti kuta-
tdsi tevékenységek sordn keletkezett szellemi tulajdon védelem-
ben részesiiljon és hogy a kutatdsi eredményeket felhasznaljdk és
terjesszék.

Az IMI kozos véllalkozds a kutatdsi eredmények felhasznaldsdra
és terjesztésére vonatkozdan olyan szabélyokat fogad el, ame-
lyek biztositjak, hogy adott esetben az e rendelet szerinti kuta-
tsi tevékenységek sordn keletkezett szellemi tulajdon védelem-
ben részesiiljon és hogy a kutatdsi eredményeket felhaszndljdk és
az IMI kozos villalkozds kozzétegye azokat.

31. médositas
18. cikk

Az IMI kozos véllalkozds és Belgium kozott befogaddi megalla-
podast kell kotni az IMI ko6zos véllalkozdsnak Belgium részérdl
nytjtand6 irodahelyiségekrdl, kivaltsagokrdl és mentességekrdl,
valamint egyéb tdmogatdsrol.

Az IMI kozos vallalkozds és a Belga Kiralysdg kozott befogaddi
megallapodast kell kotni az IMI kozos véllalkozdsnak nytjtandé
segitségrol az irodahelyiségekkel, kivdltsdgokkal és mentessé-
gekkel, valamint egyéb tdmogatdsokkal kapcsolatban;

32. médositds
19. cikk, (1) bekezdés

(1) Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihir-
detését kovetd harmadik napon 1ép hatélyba.

(1) Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihir-
detésének napjdn 1ép hatilyba.

33. modositds
Melléklet, 1. cikk, (3) bekezdés

(3) Az IMI kozos vallalkozds ennek az alapszabalynak az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kozzététele napjat6l 2017.
december 31-ig tartd kezdeti idGszakra jon létre.

(3) Az IMI kozos véllalkozds ennek az alapszabilynak az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kozzététele napjat6l 2013.
december 31-ig tarté idGszakra jon létre.
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34. médositds

Melléklet, 1. cikk, (4) bekezdés

(4) A kezdeti idGszak ennek az alapszabdlynak a 21. cikk
rendelkezéseivel dsszhangban 1évé médositdsdval meghosszab-
bithatd, figyelembe véve az IMI kozos vdllalkozds célkitiizé-
seiben elért eredményeket, és feltéve, hogy a pénziigyi fenn-
tarthatdsdg biztositott.

36. modositds

torolve

Melléklet, 2. cikk, (2) bekezdés, i) pont

i) megszervezni egy éves talilkozét az érdekeltek csoportjai- i)
val — amely a tovabbiakban az érdekeltek forumaként szere-
pel —, hogy biztositsa az IMI kozos véllalkozds kutatdsi
tevékenységeinek nyitottsdgdt és dtldthatésdgdt, az érde-
keltek szdmara;

35. médositds

megszervezni egy éves taldlkozot — a tovabbiakban: az érde-
keltek foruma — amely nyilt iilésen lehetévé tenné a bio-
gy0gydszati kutatdsban érintett szervezetek szdmdra,
hogy visszajelzést adjanak az IMI tevékenységeire, illetve
ahol az érdekcsoportok biztosithatjdk az IMI kozos véllal-
kozés kutatdsi tevékenységeinek nyitottsdgdt és 4tlathatosd-
gat az érdekeltek szdmdra;

Melléklet, 2. cikk, (2) bekezdés, k) pont

k) kozzétenni informdcidkat a projektekrd], ideértve a résztve- k)
v6k nevét és az IMI kozos villalkozds pénziigyi hozzdjaru-
ldsdnak Osszegét.

37. médositds

kozzétenni — tébbek kozott az internetes honlapjin —
informdciokat a projektekrdl, ideértve a résztvevék nevét
és az IMI kozos véllalkozds pénziigyi hozzdjiruldsinak
Osszegét.

Melléklet, 4. cikk

Az IMI kozos véllalkozds testiiletei az igazgatosdg, a végrehajté
iroda és a tudomdnyos bizottsig.

38. mddositds

Az IMI kozos véllalkozds testiiletei az igazgatdsag, az iigyvezetd
igazgato és a tudomanyos bizottsag.

Melléklet, 5. cikk, (1) bekezdés, b) pont

b) egy Uj tag szavazati jogdt hozzdjdruldsdnak az IMI kozos vél- b)
lalkozas tevékenységeihez valé Gsszes hozzdjaruldsban kép-
viselt ardnytdl fiiggGen kell meghatdrozni;

39. moédositds

az Uj tagok szavazati jogdt hozzdjdruldsuknak az IMI kozos
vallalkozds tevékenységeihez valé Osszes hozzdjarulasban
képviselt ardnydtdl figgSen kell meghatirozni; Az j tagok
szavazatdnak egyiittes szdma azonban nem haladhatja
meg azon szavazatok teljes szdmdt, amellyel az alapité
tagok rendelkeznek;

Melléklet, 5. cikk, (1) bekezdés, c) pont

¢) az egyes tagok szavazata nem oszthaté meg; 0)

az egyes tagok szavazata nem oszthaté meg; meghatalma-
zott ttjdn nem lehet szavazni;
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40. mddositas

Melléklet, 5. cikk, (2) bekezdés, c) pont, 9—13. francia bekezdés

- jovahagyja a végrehajté iroda ltal javasolt pélydzatok kiér-
tékelésének és kivalasztasinak irdnymutatdsait;

- jovéhagyja a kivélasztott pélydzatok jegyzékét;

- kinevezi az {igyvezet§ igazgatdt, irdnymutatdst és Utmuta-
tast ad az {ligyvezet§ igazgatd szdmadra, figyelemmel kiséri
az ugyvezet§ igazgatd teljesitményét és — ha sziikséges —
levéltja az tigyvezetd igazgat6t;

—  jovdhagyja a végrehajté iroda szervezeti felépitését az
iigyvezetd igazgato ajdnldsai alapjdn;

- a 11. cikknek megfelel6en jovdhagyja az IMI kozos véllal-
kozds pénziigyi szabdlyzatat;

41. mobdositas

jovéhagyja az iigyvezetd igazgaté dltal javasolt palyazatok
kiértékelésének és kivdlasztdsinak irinymutatdsait;

jovahagyja a kivélasztott palydzatok jegyzékét;

kinevezi az iigyvezet§ igazgatdt, irinymutatdst és dtmuta-
tast ad az ligyvezet$ igazgatd szdmadra, figyelemmel kiséri
az tgyvezet§ igazgatd teljesitményét és — ha sziikséges —
levéltja az tigyvezetd igazgatét;

a Bizottsdggal folytatott konzultdciét kovetden a 11. cikk-
nek megfelelGen jovahagyja az IMI kozos vallalkozas pénz-
tigyi szabdlyait;

Melléklet, 5. cikk, (3) bekezdés, ca) pont (ij)

42. mébdositas

ca) Az Eurépai Parlament hdrom képviselGje megfigyeloként

részt vehet az igazgatdsdg iilésein, és meghivdst kap az
igazgatosdg részérdl.

Melléklet, 5. cikk, (3a) bekezdés (ij)

43. mddositas

(3a)

Az igazgatésdg tdjékoztatja a tagdllamokat a kozés

technologiai kezdeményezés kutatdsi iitemtervére vonatkozo,
innovativ gyégyszerekrdl szélé dontéseirdl.

Melléklet, 6. cikk, cim és (1) bekezdés

Végrehajto iroda

(1) A végrehajté iroda egy iigyvezetd igazgatdbdl és kise-
gitd személyzetbdl dll.

44. mobdositas

Ugyvezeté igazgaté

Melléklet, 6. cikk, (2) bekezdés, bevezet§ rész, a)—d) pont és e) pont, bevezetd rész

(2) A végrehajto iroda feladatai a kovetkezok:

a) A végrehajt6 iroda felel az IMI kozos véllalkozds napi tigy-
intézéséért;

b) A végrehajté iroda felel az IMI kozos villalkozds mitkod-
tetési vonatkozdsaiért;

¢ A végrehajté iroda felel az IMI koz6s véllalkozdssal kap-
csolatos kommunikdcids tevékenységekért;

)

Az iigyvezetd igazgato feladatai a kovetkezSk:

Az iigyvezetd igazgato és titkdrsdga felel az IMI kozos
véllalkozds mtikodtetési vonatkozdsaiért;

Az iigyvezetd igazgatd és titkdrsdga felel az IMI kozos
vallalkozéssal kapcsolatos kommunikacios tevékenységekért;
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d) A végrehajto iroda gondoskodik az dllami és magantulaj- d) Az iigyvezetd igazgaté és titkdrsdga gondoskodik az
donti pénzeszkozok megfelel§ kezelésérdl; dllami és magdntulajdont pénzeszkozok megfelel§ kezelé-
sérdl;
€) A végrehajté iroda ezen belil: ) Az iigyvezetd igazgaté és titkdrsdga ezen beliil:

45. mddositds
Melléklet, 6. cikk, (2) bekezdés, e) pont, hatodik francia bekezdés

—  elkésziti az éves koltségvetési javaslatot, ideértve a személy- - elkésziti az éves koltségvetési javaslatot, ideértve a személy-
zet kialakitdsdnak tervét; zet kialakitdsdnak tervét a tudomdnyos bizottsdggal és az
érdekeltek forumdval folytatott konzultdciét kovetden;

46. mddositas
Melléklet, 6. cikk, (7) bekezdés, g) pont

g) benyijtja az igazgatésdgnak sajdt javaslatait a végrehajto g) irdnyitja és feliigyeli az IMI kozos villalkozds személyzetét;

iroda szervezeti felépitését illetoen és megszervezi, irnyitja
és feliigyeli az IMI kozos vallalkozds személyzetét;

47. mobdositas
Melléklet, 7. cikk, (1) bekezdés

(1) A tudomdnyos bizottsdg az igazgatdsdg tandcsadé testiilete (1) A tudomdnyos bizottsdg az igazgatdsdg tandcsadd testii-
és tevékenységét a végrehajto iroddval szoros kapcsolatban és lete és tevékenységét az iigyvezetd igazgatéval szoros kapcsolat-
annak tdmogatdsaval végzi. ban és annak tdmogatdsaval végzi.

48. modositds
Melléklet, 7. cikk, (6) bekezdés, ¢) pont

¢) tandcsot ad az igazgatésignak és a végrehajto iroddnak az ¢) tandcsot ad az igazgatsdgnak és az iigyvezetd igazgatonak
éves tevékenységi beszdmoloban ismertetett tudomdnyos az éves tevékenységi beszdmoloban ismertetett tudomdnyos
eredményekkel kapcsolatban; eredményekkel kapcsolatban;

49. moddositas
Melléklet, 8. cikk (6a) bekezdés (iij)

(6a) Az ajdnlatok kiértékelése sordn dél el, hogy a kért
dsszegek ardnyosak-e a projekt megvaldsitdsdhoz fiiz6dd mun-
kdval.

50. médositas
Melléklet, 11. cikk, cim és (1) bekezdés

Pénziigyi szabdlyzat Pénziigyi szabdlyok
(1) Az IMI kozos villalkozds pénziigyi szabdlyzatdt az igaz- (1) Az IMI kozos véllalkozds pénziigyi szabdlyait a Bizott-
gat6sdg dllapitja meg és fogadja el. sdggal folytatott konzultdciot kovetden az igazgatdsig fogadja

el.
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51. médositas
Melléklet, 11. cikk, (2) bekezdés

(2) A pénziigyi szabdlyzat célja a kozos vallalkozds szabaly-
szeri pénzgazdilkoddsdnak biztositdsa.

(2) A pénzigyi szabdlyok célja a kozos villalkozds szabély-
szeri pénzgazdilkoddsinak biztositdsa.

52. médositds
Melléklet, 11. cikk, (3) bekezdés

(3) Az IMI kozos villalkozds pénziigyi szabdlyzata a kolt-
ségvetési keretrendelet elvein alapul. Abban az esetben térhet
el a koltségvetési keretrendelett6l, ha az IMI koz6s villalkozds
konkrét mtikodési sziikségletei azt megkivinjdk, a Bizottsdggal
folytatott cl6zetes konzultdciot kovetden.

(3) Az IMI kozos vdllalkozdsra alkalmazandé pénzigyi sza-
bdlyok nem térhetnek el a 2343/2002/EK, Euratom bizottsdgi
rendelettdl, kivéve, ha azt az IMI kozos véllalkozds egyedi ope-
rativ sziikségletei indokoljdk, és a Bizottsdg elGzetes jovdha-
gydsdt adta. A kdltségvetési hatdsdgot értesiteni kell az ilyen
eltérésekrdl.

53. médositas
Melléklet, 12. cikk, (5) bekezdés

(5) Az el6z8 évre vonatkozd éves beszamolot és mérlegeket
be kell nydjtani az Eurdpai Kozosségek Szdmvevdszékéhez.
A SzdmvevGszék, szokdsos eljdrdsainak megfelelSen konyvvizs-
gélatot végezhet.

(5) Az el6z8 évre vonatkozd éves beszdmolot és mérlegeket
be kell nydjtani az Eurdpai Kozosségek SzdmvevSszékéhez és a
koltségvetési hatésdghoz. A SzamvevSszék, szokdsos eljardsai-
nak megfelelGen konyvvizsgélatot végezhet.

54. médositds
Melléklet, 13. cikk, (2) bekezdés, elsG a) albekezdés (iij)

Az iigyvezetd igazgat éves tevékenységi jelentést nyiijt be az
Eurdpai Parlamentnek.

55. modositds
Melléklet, 14. cikk, (1) bekezdés

(1) A személyi erdforrdsokat a létszamtervben kell meghatd-
rozni, amely az éves Roltségvetésben szerepel.

(1) A személyi erdforrisokat az éves kdiltségvetésben sze-
repld létszdmtervben kell meghatirozni, és azt az Eurdpai
Unio elozetes koltségvetési tervezetével egyiitt a Bizottsdgnak
tovdbbitania kell az Eurdpai Parlament és a Tandcs részére.

56. modositds
Melléklet, 14. cikk, (2) bekezdés

(2) Az IMI kozds villalkozds személyzetének tagjai ideigle- torolve
nes és szerzédéses alkalmazottak, hatdrozott iddre szolo, leg-
feljebb hét éves iddtartamra egyszer meghosszabbithaté szer-

z0déssel rendelkeznek.
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57. médositds
Melléklet, 17. cikk, (5) bekezdés, a) pont

a) a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok, a 2003/361/EK
bizottsagi ajnlds értelmében;

a) a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok, a 2003/361/EK
bizottsdgi ajinlds értelmében, dsszhangban azokkal az
egyedi célkitiizésekkel, amelyeket a hetedik keretprogram
dllapitott meg szdmukra;

20. modositds
Melléklet, 17a. cikk (1)

17a. cikk
Tudomdnyos és pénziigyi jelentések

A tdmogatott projektekre vonatkozo éves tudomdnyos és pénz-
iigyi jelentéseket a résztvevok az IMI kozos villalkozdsnak
nyiijtjdk be. Ezek a jelentések az elvégzett kutatdsi tevékenysé-
gek és ezen tevékenységek koltségeinek részleteit tartalmazzdk.
A koltségkimutatdsokat konyvvizsgdléi igazolds  kiséri.
A kiilsd’ konyvvizsgdlo megvizsgdlja a konyvvizsgdloi igazold-
sokat és meghatdrozza, hogy a természetbeni hozzdjdruldsok
illeszkednek-e a projekthez dllami pénzeszkozokbél folyésitott
hozzdjdruldsokhoz.

59. mddositds
Melléklet, 21. cikk, (2) bekezdés

(2) Az alapszabdly modositdsat az igazgatosdg hagyja jova.
Ha egy ilyen mddositds hatdssal van ezen alapszabdly elveire és
célkittizéseire — kiilondsen az 1. cikk, az 5. cikk (2) bekezdésé-
nek ¢) pontja els§ francia bekezdésének, a 8. cikk (3) bekezdésé-
nek és a 21. cikk médositdsa esetén — szitkséges a Tandcs bizott-
sagi javaslaton alapulé jévahagydsa.

(2) Az alapszabdly modositdsit az igazgatsdg hagyja jova.
Ha egy ilyen mddositds hatdssal van ezen alapszabdly elveire és
célkittizéseire — kiilonosen az 1. cikk, az 5. cikk (2) bekezdése
¢) pontjanak els§ francia bekezdése, a 8. cikk (3) bekezdése és a
21. cikk moédositdsa esetén — szitkséges a Tandcs bizottsdgi
javaslaton alapuld, az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultd-
cidt kovetd jovihagydsa.

60. modositds
Melléklet, 22. cikk, (3) bekezdés, a) pont

a) Az adott projekt minden résztvevGje birtokosa marad
annak a szellemi tulajdonnak, amelyet a projektbe visz, és
birtokosa marad annak a szellemi tulajdonnak, amelyet a
projekt soran létrehoz, kivéve ha a projekt résztvevéi errsl
kozos megegyezéssel mdsképp nem  rendelkeznek.
A projektbe vitt vagy a projekt sordn létrehozott szellemi
tulajdonhoz kapcsol6dé hozzaférési jogok és engedélyek
feltételeit rogziteni kell a tdmogatasi, illetve a projekt-meg-
allapoddsban.

a) Az adott projekt minden résztvevgje birtokosa marad
annak a szellemi tulajdonnak, amelyet a projektbe visz, és
birtokosa marad annak a szellemi tulajdonnak, amelyet a
projekt sordn létrehoz, kivéve ha a projekt résztvevéi errél
kozos  megegyezéssel mdsképp nem  rendelkeznek.
A projektbe vitt vagy a projekt sordn létrehozott szellemi
feltételeit rogziteni kell a tdmogatdsi, illetve a projekt-meg-
dllapoddsban. A projekt résztvevdinek meg kell hatd-
rozniuk a projektek sordn a szellemi tulajdon kozés jog-
osultjaival kapcsolatban felmeriild eseteket is.

61. modositds
Melléklet, 23a. cikk (i)

23a. cikk
Befogaddi megdllapodds

Az IMI kozos villalkozds és a Belga Kirdlysdg befogadéi meg-
dllapoddst kotnek egymdssal.




