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471 Z4idnd harmonizace, nybrz prostor a ,zdola
nahoru” (bottom-up). Veskeré snahy o piili§ velkou harmoni-
zaci je tedy tfeba odmitnout. Harmonizace totiz brdni tomu,
aby byly nejprve empiricky zjistény osvédcené postupy na
zakladé konkurence raznych postupl, metod a kulturnich
piistupt, kterd je u principu zdola nahoru v zdsadé mozng,
a aby se pfi tom zdroven vyuzilo vyhody postupného vyvoje.
Jen tak bude zfejmé, ktery postup je zvldst Gspésny, zasluhuje
dal3i podporu a muze slouzit za ptiklad ostatnim.

4.7.2  Existujici mechanismy jsou dostatecné. Jiz existujici
mechanismy jak na politické, tak i na programové a projektové
trovni k tomu jiz poskytuji dostate¢ny a pfiméfeny prostor.
Dals{ opatfeni a piedpisy lze v ur¢itém okamziku a objemu

V Bruselu dne 24. fijna 2007

zavést i piizptisobit pozdéji, az bude konkrétni dobte odiivod-
nénd potfeba.

4.8 Dosavadni ndstroje podpory ze strany Spolecenstvi
a koordinace. Vybor doporucuje vypracovat vieobecnd, jasnd
a srozumitelnd pravidla pro rozlicné ndstroje na podporu
a koordinaci vyzkumu a vyvoje ze strany Spolecenstvi. V tomto
ohledu by bylo velmi acelné, kdyby Komise vypracovala seznam
a popis — tzn. jasny ndvod k pouziti — veskerych ndstrojt,
forem atd. podpory a spoluprice, které ma pro cile VaVv
k dispozici. Z n& by bylo rovnéz ziejmé, zda jejich rostouci
zna¢né mnozstvi jesté vykazuje dostate¢né jasné tkoly a dostatek
pfesnosti v déleni, a zda jsou pro potencidlni uZivatele i pro
samotné tGfedniky Komise nadéle ptehledné a pouzitelné, nebo
zda vyZzaduji vyjasiujici revizi.
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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k ndvrhu nafizeni Rady o zfizeni
spole¢ného podniku iniciativy pro inovativni 1é¢iva

KOM(2007) 241 v konecném znéni — 2007/0089 (CNS)

(2008/C 44/02)

Dne 11. ¢ervna 2007 se Rada Evropské unie, v souladu s ¢ldnkem 95 Smlouvy o zalozeni Evropského spole-
Censtvi, rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci vyse uvedené.

Specializovana sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéiil piipravou podkladii na toto
téma, piijala stanovisko dne 4. fjna 2007. Zpravodajem byl pan DANTIN.

Na 439. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 24. a 25. fjna 2007 (jedndni ze dne 24. fijna), prijal
Evropsky hospodéisky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 118 hlasy pro, 2 hlasy byly proti a 2 ¢lenové

se zdrzeli hlasovéani.

1. Zavéry a doporuceni

1.1 Farmaceuticky pramysl je pravem povazovan za zdkladni
strategicky sektor a jeho produkty pfispivaji zdsadnim
zptisobem ke zdravi a blahobytu evropskych obcani. Mimo jiné
je vyznamny také z hlediska zaméstnanosti.

1.2 Vzhledem k této situaci a ke ztrdté ptivodniho postaveni
Evropy na poli farmaceutického vyzkumu je ziizeni spole¢ného
podniku iniciativy pro inovativni 1é¢iva (Innovative Medicines
Initiative Joint Undertaking) zvldsté odtvodnénym krokem.
Vybor s potésenim schvaluje toto rozhodnuti, zejména jako
skute¢ny projev partnerstvi vefejného a soukromého sektoru.

1.3 Poslani spole¢ného podniku bude nutno odvozovat pre-
devsim od ndsledujicich zakladnich cilt:

— zlepsit odhady bezpe¢nosti a G¢innosti novych 1é¢iv, hlavné
v piedklinické fazi,

— zamezit diky systém@m f{zeni a znalosti fizi vyzkumu
plytvani prostiedky, k némuz v soucasné dobé dochdzi
duplicitou ¢innosti v soukromém a vefejném sektoru,

— zaplnit mezery tykajici se odborné kvalifikace zahdjenim
vzdélavacich programd, jejichz cilem bude rovnoviha mezi
odbornou pfipravou zaméstnanci a poZadavky na kvalifi-
kaci v odvétvi farmaceutického vyzkumu,

— vytvofit ndstroj k zajisténi soucinnosti nezbytné pro koordi-
naci vyzkumu zahdjeného spole¢nym podnikem iniciativy
pro inovativni 1é¢iva, ¢innosti na drovni Clenskych stitd
a Cinnost{ na trovni evropské, s cilem prispét k budovani
evropského vyzkumného prostoru v tomto odvétvi.



C 44/12

Utedni véstnik Evropské unie

16.2.2008

1.4 EHSV s potéenim hodnoti rozsihlou konzultaci, jez
pfedchézela piipravé tohoto nafizeni, a schvaluje deklarovany
zdmér predklddat kazdorocné zpravu o vysledcich spole¢ného
podniku. Vybor naopak lituje, Ze nebylo poddno podrobné
hodnoceni fungovéni a vysledka ptedchozich ,evropskych tech-
nologickych platforem®.

1.5  Podle ndzoru Vyboru by z divodu financovéni, zapojeni
vicera Gcastnikil a zna¢ného objemu prostiedkd Spolecenstvi ve
hie bylo vhodné lépe definovat vyuziti kone¢nych vysledka
vyzkumu, zejména pokud jde o duSevni vlastnictvi a otdzku
patentd.

1.6 EHSV se domnivd, Ze by bylo na misté promyslet mecha-
nismy, jeZ by podporovaly névratnost evropskych investic. Déle
by bylo zadouci zajistit, aby zisky plynouci z danych vyzkumi
byly pouzity jako investice realizované na tizemi Spolecenstvi.

2. Uvod

2.1  Cilem néavrhu nafizeni, jenZ je pfedmétem tohoto stano-
viska, je zahdjit nékolik tplné prvnich partnerstvi vefejného
a soukromého sektoru v oblasti vyzkumu a vyvoje. Definuje
jednu z prvnich dvou spole¢nych technologickych iniciativ (STI).
Ta se tykd inovativnich lé¢iv (7).

2.2 Cilem STI je castetné nebo plné umoznit primyslu,
vyzkumnym stiediskim, ¢lenskym stitim a Komisi spolecné
vyuziti prostfedkt na cilené vyzkumné programy.

2.3 Na rozdil od tradi¢ni strategie, jez spocivd ve vefejném
financovéni projekt ptipad od piipadu, se STI tykaji rozsdhlych
vyzkumnych programti zaméfenych na spolecné strategické cile.
Tento novy piistup by mél vytvorit kritické mnozstvi potfebné
pro evropsky vyzkum a inovace, konsolidovat védeckou obec
v hlavnich strategickych odvétvich a harmonizovat financovani
projektd tak, aby vysledky vyzkuma mohly byt rychleji zuzitko-
vany. STI se zaméfuji na rozhodujici obory, v nichZ stdvajici
néstroje nedisponuji rozsahem ani rychlosti nezbytnymi
k udrzeni pozice Evropy pfed svétovou konkurenci. Jednd se
o takové oblasti, kde miZze financovini na drovni ¢lenskych
statd, evropské financovani a financovani soukromého sektoru
pfinést vyznamnou pfidanou hodnotu, a to zejména tim, Ze
povzbudi nértist soukromych vydaji na vyzkum a vyvoj.

24 (Cilem STI ,iniciativy pro inovativni léciva“ (IIL) je
podpora rozvoje novych znalosti, novych ndstroji a novych
metod, jez umozni rychlej$i vyvoj ucinnéjsich a bezpecnéjsich
léciv.

(") Druhd spole¢na technologickd iniciativa se tykd ,vestavénych pocitaco-
vych systémii“. K té bude vypracovano stanovisko INT/364.

2.5  Prostfednictvim nového typu financovani by IIL méla
piispét ke zvySeni soukromych investic do V&V, posileni
pfesunu znalosti mezi univerzitami a podniky a usnadnéni
Ucasti MSP na evropském vyzkumu.

3. Situace

3.1  V poslednich 10-15 letech doslo k postupnému rozkladu
farmaceutického vyzkumu v Evropé. Zatimco v USA doslo
v letech 1990-2005 k 4,6ndsobnému nértstu investic do V&V,
v Evropé se investice zvysily pouze 2,8 krat. Podniky &¢m dél
Castéji presouvaji svd $pickovd vyvojovd pracovisté do zemi
mimo Evropskou unii, v zdsadé do Spojenych stit a v posledni
dobé téz do Asie.

3.1.1  Tato situace mize mit vazné dusledky pro evropskou
konkurenceschopnost, nebot inovace a $pickové technologie
patii mezi klicové pfedpoklady dlouhodobého hospodaiského
ristu. A to byl pravé jeden z divodii rozhodnuti o zfizeni STI
pro ,inovativn{ lé¢iva“.

3.2 Zatimco vlddy planuji svoji ¢innost na drovni statu,
pramysl uvazuje v celosvétovém méfitku. Velké zemé jako
Spojené stty nebo Cina maji unifikovanou investi¢ni strategii,
kterd podnikim umoziuje lépe planovat a pfitahovat pro-
sttedky. Administrativy evropskych stati nekoordinuji své inves-
tice do V&V a farmaceutické spolecnosti museji vyuzivat pro-
stfedky k adaptaci svych ¢innosti na riizné mistni podminky.

3.3 Legislativnim opatfenim Spolecenstvi lze zalozit cileny
a koherentn{ program V&V, jenZ se miize opfit o vSechny zdroje
investic do V&V (vefejné i soukromé) na evropské drovni,
a preménit tak tuto situaci ve prospéch Evropské unie. To je
cilem nafizeni, jez je pfedmétem tohoto stanoviska.

4. Néavrh Komise

4.1  Navrh nafizeni o zfizen{ spole¢ného podniku iniciativy
pro inovativni 1é¢iva [KOM(2007) 241] vychdzi z ustanoveni
7. ramcového programu (7. RP), jenz je pfedmétem rozhodnuti
¢. 1982/2006/ES. V ndvrhu se stanovi piispévek Spolecenstvi ke
zfizeni dlouhodobych partnerstvi vefejného a soukromého
sektoru na evropské trovni v oblasti vyzkumu.

4.2 Tato partnerstvi budou mit formu ,spole¢nych technolo-
gickych iniciativ* (STI) a vychdzeji z ¢innosti byvalych ,evrop-
skych technologickych platforem* (ETP).
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43  Rada ve svém rozhodnut{ ¢. 971/2006/ES o zvldstnim
programu Spoluprice zddraznila nutnost vytvofit partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru a vyznacila Sest oblasti, v nichz
se ziizeni spole¢nych technologickych iniciativ jevi jako vhodné
pro oZiveni evropského vyzkumu. Jsou to:

— vodikové a palivové clanky,

— letectvi a leteckd doprava (%),

— inovativni lé¢iva,

— vestavéné pocitacové systémy (3),

— nanoelektronické technologie (%),

Zivotntho

— GMES  (Globdlni monitorovani

a bezpecnosti).

prostiedi

4.4V kontextu této obecné strategie je cilem nafizeni, jeZ je
pfedmétem ndvrhu KOM(2007) 241, kterému se vénuje toto
stanovisko, realizace spoleéné technologické iniciativy pro
inovativni 1é¢iva (STI IL) prostiednictvim zfizeni spole¢ného
podniku iniciativy pro inovativni lé¢iva (SP IIL).

4.5 Podle zdméri Komise by ziizeni spole¢ného podniku
iniciativy pro inovativni 1é¢iva mélo usnadnit Gcast subjektd,
které dnes nejsou schopny provadét vysoce komplexni
a ndkladné vyzkumné programy (univerzity, malé a stfedni
podniky, klinicka stfediska, vefejné organy atd.).

4.6 SPIIL bude mit formu spole¢ného podniku, jehoz zakla-
dajicimi ¢leny budou Evropské spoledenstvi zastoupené Komisi
a Evropskd federace farmaceutického primyslu a asociaci (Fédé-
ration européenne des associations de lindustrie pharmaceu-
tique, EFPIA) a jenZ se jako orgdn Spolecenstvi bude fdit nafi-
zenim Rady podle ¢ldnku 171 Smlouvy. K podniku se budou
moci pfipojit Clenské stdty, stity dcastnici se 7. rdmcového
programu i vechny pravnické osoby z oblasti V&V, a to pod
podminkou, Ze pfispéji k jeho financovéni.

47 Na tento program bude vyclenén rozpocet ve vysi
2 miliard eur, jez budou investoviny v pribéhu sedmi let
a budou kryty stejnym dilem z prostfedkt Komise (prostfedky
ze 7. rdmcového programu v souladu s ustanovenimi cldnku 54
nafizeni Rady ¢. 1605/2002) a podniki sdruzenych v EFPIA,
které prioritné dodaji persondl, vybaveni, spotfebni materidl
apod.

4.8  SP IIL konkrétné podpoii vyzkumné cinnosti provadéné
v clenskych stitech a v zemich zapojenych do 7. rdmcového
programu. Pfispévek Spolecenstvi ve vy$i jedné miliardy eur
bude plné urfen malym a stfednim podnikdm a univerzitim na
vyzkum v oboru farmacie. Zicastnéné velké podniky budou
investovat ve stejné vysi hrazenim ndklad na svij podil
na vyzkumu a zapojenim MSP a univerzit do tohoto vyzkumu.

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

Py
[}

4.9  Spole¢ny podnik IIL je povazovdn za mezindrodni orgin
a pravnickou osobu ve smyslu ¢lanku 2 smérnice ¢. 2004/17/ES
a ¢lanku 15 smérnice ¢. 2004/18ES. Bude mit sidlo v Bruselu
a jeho ¢innost bude ukoncena v prosinci 2017, nebude-li toto
obdobi prodlouzeno Radou.

5. Obecné pfipominky

5.1  Farmaceuticky pramysl je ve zprdvé s ndzvem ,Vytvdfeni
inovativni Evropy“ pravem povazovin za zdkladni strategicky
sektor a jeho produkty pfispivaji zdsadnim zptsobem ke zdravi
a blahobytu evropskych obcand. V zdsadé raciondlni a spravné
uzivani farmaceutickych produktd pfispivd ke zlepSeni kvality
Zivota.

5.2 Farmaceuticky promysl mimo jiné hojné pfispivd
k zaméstnanosti v Evropé. V roce 2004 bylo v tomto sektoru
zaméstndno 612 000 lidi, z nichz bylo 103 000 vysoce kvalifi-
kovanych pracovniki védeckého vyzkumu.

Uloha SP IIL

5.3  Duavodem pro ziizeni SP IIL je pfedeviim deklarovand
nutnost Celit zhorSovani pozice Evropy na poli farmaceutického
vyzkumu a zvritit tento trend, jenZ byl jiZ zaznamendn
ve sdéleni Komise ze dne 1. Cervence 2003 s nazvem Posileni
evropského farmaceutického primyslu v zdjmu pacientli -
navrhy opatfeni.

5.4 K tomu bude podle vieho zapotiebi upravit tradi¢ni bila-
terdlni formy spoluprdce. Dnes je nutny novy pfistup na
evropské urovni, jehoZ prostiednictvim budou pfimo spolupra-
covat univerzity, zainteresované MSP, vefejné organy
a farmaceutické odvétvi v ndvaznosti na finanéni ustanoveni
7. rémcového programu.

5.5 Poslan{ SP IIL bude nutno odvozovat od nésledujicich
zékladnich cilé:

— zlepsit odhad bezpecnosti a G¢innosti novych 1é¢iv, hlavné
v piedklinické fazi,

— zamezit diky systémim Fzeni a znalosti fizi vyzkumu
plytvani prostfedky, k némuz v soucasné dobé dochdzi
duplicitou ¢innosti v soukromém a vefejném sektoru,

— zaplnit mezery tykajici se odborné kvalifikace zahdjenim
vzdélvacich programd, jejichz cilem bude rovnovdha mezi
odbornou piipravou zaméstnanci a pozadavky na kvalifi-
kaci v odvétvi farmaceutického vyzkumu,

— vytvofit ndstroj k zajisténi soucinnosti nezbytné pro koordi-
naci vyzkumu zahdjeného spolecnym podnikem iniciativy
pro inovativni 1é¢iva, ¢innosti na drovni Clenskych statd
a Cinnost{ na trovni evropské, s cilem prispét k budovani
evropského vyzkumného prostoru v tomto odvétvi.
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6. Zvlastni pfipominky

6.1 EHSV s potéenim hodnoti rozsihlou konzultaci, jez
pfedchdzela piipravé tohoto nafizeni, a podporuje provadéni
vzdélavacich programli zaméfenych na zajisténi nezbytné
odborné kvalifikace v odvétvi, jez md zdsadni vyznam pro
evropské hospodafstvi a kvalitu Zivota ob¢ant.

6.2 Jak jiz bylo feCeno v odstavci 4.2: STI vychazeji z ¢innosti
byvalych ,evropskych technologickych platforem* (ETP). Tyto
platformy vSak zfidka dosdhly cile strategického oZiveni
vyzkumu v Evropé, ktery jim byl vytyCen. Ziizeni STI vychazi
z konstatovani tohoto ¢dste¢ného nedspéchu dlohy ETP, kterou
v zdsadé bylo vyznamné prispét ke konkurenceschopnosti
primyslu.

6.2.1  Proto EHSV lituje, Ze v ndvrhu Komise nejsou podrob-
néji popsany ¢innosti realizované v minulosti evropskymi tech-
nologickymi platformami (ETP); nebylo vypracovino zidné
souhrnné hodnoceni, dosazené vysledky nejsou nikde publiko-
vany a neni zde uveden zddny bibliograficky odkaz.

6.2.2  Z tohoto divodu v ptipadé STI Vybor vitd navrhovany
postup predklddat kazdoro¢né hodnoceni vysledkii a dosazeného
pokroku.

6.3  Presto EHSV ke zfizeni spole¢ného podniku iniciativy
pro inovativni 1é¢iva zaujimd piiznivy postoj. Spole¢ny podnik
totiz obecné vykazuje rysy nezbytné pro oZiveni farmaceutic-
kého vyzkumu v Evropé diky skute¢nému propojeni vefejného

V Bruselu dne 24. fijna 2007.

a soukromého sektoru. Tato iniciativa je v souladu s cili Lisa-
bonské strategie, jeZ stanovi investici ve vysi 3 % HDP
do cinnosti V&V, piicemz dvé tfeting museji pochdzet ze
soukromého sektoru.

6.3.1 Nicméné vzhledem k vytvofenému kombinovanému
systému financovéni a ke znaénému objemu prostiedki vyclené-
nych z rozpoctu Spolecenstvi se Vybor domnivd, Ze by bylo
vhodné 1épe definovat vyuziti a vlastnictvi kone¢nych vysledkt
vyzkumu. Proto by bylo vhodné upfesnit a podrobnéji fesit
otdzku patentt a dusevniho vlastnictvi, pro nizZ jsou v nafizen{
a jeho piiloze definoviny pouze zdkladni zdsady, nebot jde
o jeden z citlivych bodti bezproblémové realizace SP IIL.

6.3.2  Hlavni farmaceutické pramyslové skupiny plisobici
v Evropé maji ve véSin€ globdlni rozmér. 1 zde se EHSV
z divodu rozsdhlého financovini ze strany SpoleCenstvi
domnivd, ze by bylo na misté promyslet mechanismy, jez by
podporovaly ndvratnost evropskych investic. V této souvislosti
a se zfetelem k tomu, aby nebyly kladeny pfekazky vyuziti
inovativnich 1é¢iv v zemich mimo Spolecenstvi, by nafizeni
mohlo obsahovat ustanoveni o provadéni vsech fizi vyzkumu
i vyroby molekul pochizejicich z tohoto vyzkumu na dzemi
Unie. Dédle by bylo Zadouci, aby tato ustanoveni zajistovala
pouziti ziskdi plynoucich z vyzkumt finanéné iniciovanych
spole¢nym podnikem iniciativy pro inovativni lé¢iva na investice
realizované na tizemi Spolecenstvi.
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