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SPRAWOZDANIE

dotyczace sprawozdania finansowego Wspodlnego Przedsiebiorstwa na rzecz Realizacji Wspdlnej
Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych za rok budzetowy 2011, wraz
z odpowiedziami Wspdlnego Przedsigbiorstwa

(2013/C 6/04)

WPROWADZENIE

1. Europejskie Wspodlne Przedsigbiorstwo na rzecz Realizacji
Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Inno-
wacyjnych (zwane dalej Wspdlnym Przedsi¢biorstwem IMI)
z siedziba w Brukseli zostalo ustanowione w grudniu
2007 r. () na okres 10 lat.

2. Celem Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI jest istotna
poprawa wydajnosci i skuteczno$ci procesu opracowywania
lekéw, w wyniku czego sektor farmaceutyczny ma dlugofalowo
produkowaé skuteczniejsze i bezpieczniejsze leki innowacyj-
ne ().

3. Czlonkami zalozycielami Wspélnego Przedsigbiorstwa IMI
jest Unia Europejska reprezentowana przez Komisj¢ i Europejska
Federacja Producentéw Lekéw i Stowarzyszeni Farmaceutycz-
nych (EFPIA). Kazdy podmiot prawny, ktéry wspiera, w sposéb
posredni lub bezposredni, badania i rozwéj w panstwie czlon-
kowskim lub w kraju stowarzyszonym w ramach sidédmego
programu ramowego (}), moze ubiegaé si¢ o czlonkowstwo
we Wspdlnym Przedsigbiorstwie IML

4. Maksymalny wkiad UE do Wspdlnego Przedsi¢biorstwa
IMI na pokrycie biezacych kosztow i dzialalnosci badawczej
w wysoko$ci 1 mld euro jest wyplacany z budzetu siédmego
programu ramowego. Unia Europejska i EFPIA, jako czlonkowie
zalozyciele, wniosg réwny wklad na pokrycie biezacych kosz-
téw, przy czym kazdy z nich wniesie kwote nieprzekraczajacy
4 % lacznego wkladu Unii Europejskiej. Pozostali cztonkowie
wniosg wklad na pokrycie biezacych kosztéw proporcjonalnie
do swoich wkladéw na rzecz dzialalnosci badawczej. Podmioty
prowadzgce badania, ktdre s3 zrzeszone w EFPIA, wniosa wklad
rzeczowy () na finansowanie dzialalnosci badawczej, ktérego
warto$¢ jest co najmniej réwna wkladowi finansowemu UE (%).

(") Rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia 2007 r.
ustanawiajace Wspodlne Przedsigbiorstwo na rzecz Realizacji
Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyj-
nych (Dz.U. L 30 z 4.2.2008, s. 38).

Do celéw informacyjnych w zafgczniku skrétowo przedstawiono

kompetengje, dzialania i dostgpne zasoby Wspdlnego Przedsigbior-

stwa.

Siédmy program ramowy przyjety decyzjg nr 1982/2006/WE Parla-

mentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 412 z 30.12.2006, s. 1)

skupia wszystkie inicjatywy UE zwiazane z badaniami naukowymi

i odgrywa kluczowa role w osigganiu celéw wzrostu, konkurencyj-

nosci i zatrudnienia. Jest on réwniez filarem Europejskiej Przestrzeni

Badawczej.

() Zgodnie z art. 11 ust. 4 zalacznika do rozporzadzenia (WE)
nr 73/2008 ustanawiajagcego Wspdlne Przedsigbiorstwo wklady
rzeczowe oznaczaja wklady niepieniezne firm farmaceutycznych
dzialajacych na podstawie badan naukowych i bedacych czlonkami
EFPIA, w postaci zasobow, takich jak pracownicy, sprzet, materialy
eksploatacyjne itp. Wklad pochodzacy od podmiotéw prowadzacych
badania odpowiada przynajmniej wkladowi finansowemu Unii.

() Zgodnie z art. 11 ust. 5 zalagcznika do rozporzadzenia (WE)
nr 73/2008 ustanawiajacego Wspdlne Przedsigbiorstwo firmy farma-
ceutyczne dzialajgce na podstawie badan naukowych, uczestniczgce
w IMI i bedgce czlonkami EFPIA, nie sa uprawnione do otrzymy-
wania od Wspélnego Przedsi¢biorstwa IMI wsparcia dla zadnego
rodzaju dzialan.

—
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5. Wspdlne Przedsi¢biorstwo rozpoczelo autonomiczng dzia-
falno$¢ w dniu 16 listopada 2009 r.

INFORMACJE LEZACE U PODSTAW POSWIADCZENIA WIARY-
GODNOS(CI

6.  Przyjete przez Trybunal podejscie kontrolne obejmuje
analityczne  procedury kontrolne, badanie transakcji na
poziomie Wspodlnego Przedsi¢biorstwa oraz ocene kluczowych
mechanizméw kontrolnych w stosowanych systemach nadzoru
i kontroli. Elementami uzupelniajacymi to podejicie s3 dowody
uzyskane na podstawie prac innych kontroleréw (w stosownych
przypadkach) oraz analiza o$wiadczen kierownictwa.

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

7. Na mocy postanowien art. 287 ust. 1 Traktatu o funk-
¢jonowaniu Unii Europejskiej Trybunal zbadal roczne spra-
wozdanie finansowe (°) Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI
obejmujace ,sprawozdanie finansowe” (7) oraz ,sprawoz-
danie z wykonania budzetu” (%) za rok budzetowy zakon-
czony 31 grudnia 2011 r., jak réwniez zbadal legalnosé
i prawidlowos¢ transakgji lezacych u podstaw tego sprawoz-
dania.

8.  Niniejsze poswiadczenie wiarygodnosci skierowane jest
do Parlamentu Europejskiego i Rady na mocy art. 185 ust. 2
rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 (°).

Zadania kierownictwa

9. Jako wurzednik zatwierdzajacy, dyrektor realizuje
dochody i wydatki budzetu zgodnie z regulaminem

(°) Roczne sprawozdanie finansowe wplyngto do Trybunatlu w dniu
1 lipca 2012 r., a sprostowanie do tego sprawozdania — w dniu
12 pazdziernika 2012 r. Do sprawozdania tego dofgczone jest spra-
wozdanie z zarzadzania budzetem i finansami w ciagu roku. Podaje
si¢ w nim migdzy innymi wskaznik wykorzystania Srodkéw oraz
zestawienie informacji dotyczacych przesuni¢¢ $rodkéw pomiedzy
réznymi pozycjami budzetowymi.
Sprawozdanie finansowe sklada si¢ z bilansu oraz rachunku wyniku
ekonomicznego, rachunku przeplywéw pienieznych, zestawienia
zmian w aktywach netto oraz zalacznika zawierajacego opis istot-
nych zasad rachunkowosci i inne informacje dodatkowe.
(°) Sprawozdanie z wykonania budzetu obejmuje rachunek wyniku
budzetowego wraz z zalgcznikiem.
() Dz.U. L 248 z 16.9.2002, s. 1.
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finansowym Wspolnego Przedsigbiorstwa, na wlasna odpo-
wiedzialno§¢ oraz w granicach zatwierdzonych $rodkow (19).
Dyrektor odpowiada za ustanowienie (') struktury organi-
zacyjnej oraz systemOw i procedur zarzadzania i kontroli
wewnetrznej umozliwiajacych sporzadzanie ostatecznych
sprawozdan finansowych (12), ktére nie zawieraja istotnych
znieksztalcen spowodowanych naduzyciem lub bledem,
a takze za zapewnienie legalnosci i prawidtowosci transakgji
lezacych u podstaw tych sprawozdar.

Zadania Trybunalu

10. Zadaniem Trybunalu jest przedstawienie, na
podstawie przeprowadzonej przez siebie kontroli, poswiad-
czenia wiarygodnosci dotyczacego rocznego sprawozdania
finansowego Wspdlnego Przedsi¢biorstwa oraz legalnosci
i prawidlowosci transakcji lezacych u podstaw tego spra-
wozdania.

11.  Trybunal przeprowadzil kontrole zgodnie z miedzy-
narodowymi standardami kontroli oraz kodeksami etyki
IFAC i ISSAI (*}). Zgodnie z tymi standardami Trybunal
zobowigzany jest przestrzegaé wymogow etycznych i zawo-
dowych oraz zaplanowa¢ i przeprowadzi¢ kontrole w taki
sposob, aby uzyskaé wystarczajaca pewnos¢, ze sprawoz-
danie finansowe nie zawiera istotnych znieksztalcen, a lezace
u jego podstaw transakcje sa legalne i prawidlowe.

12. W ramach kontroli Trybunal stosuje procedury
majace na celu uzyskanie dowodéw kontroli potwierdzaja-
cych kwoty i informacje wykazane w sprawozdaniu finan-
sowym oraz legalno$¢ i prawidlowos¢ transakcji lezacych
u jego podstaw. Wybdr tych procedur zalezy od osgdu
kontrolera, w tym od oceny ryzyka wystapienia — w wyniku
naduzycia lub bledu — istotnych znieksztalcei sprawozdania
finansowego lub nielegalnych badZ nieprawidlowych trans-
akcji. W celu opracowania procedur kontroli stosownych do
okolicznosci Trybunal, dokonujgc oceny ryzyka, bierze pod
uwage system kontroli wewnetrznej danej organizacji wyko-
rzystywany do sporzadzania i prezentacji sprawozdan finan-
sowych. Kontrola Trybunatu obejmuje takze oceng stosow-
nosci przyjetych zasad rachunkowosci oraz racjonalnosci
szacunkow ksiegowych sporzadzonych przez kierownictwo,
a takze ocen¢ ogélnej prezentacji sprawozdania finanso-
wego.

13.  Trybunat uznal, Ze uzyskane dowody kontroli sg
wystarczajace 1 wlaSciwe, aby stanowi¢ podstawe do
wydania ponizszych opinii.

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczeri

14. W opinii Trybunatu roczne sprawozdanie finansowe
Wspélnego Przedsi¢biorstwa rzetelnie przedstawia, we

(1% Art. 33 rozporzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002
(Dz.U. L 357 z 31.12.2002, s. 72).

(") Art. 38 rozporzadzenia (WE, Euratom) nr 2343/2002.

('?) Zasady dotyczace przedstawiania przez organy UE sprawozdania

finansowego oraz prowadzenia przez nie rachunkowosci sa okre-

Slone w rozdziale 1 tytulu VII rozporzadzenia (WE, Euratom)

nr 2343/2002 ostatnio zmienionego rozporzadzeniem (WE, Eura-

tom) nr 652/2008 (Dz.U. L 181 z 10.7.2008, s. 23) i w takiej

postaci zostaly wlaczone do regulaminu finansowego Wspdlnego

Przedsigbiorstwa.

Migdzynarodowa Federacja Ksiggowych (IFAC) i Migdzynarodowe

Standardy Najwyzszych Organdéw Kontroli (ISSAI).

w
=

wszystkich istotnych aspektach, jego sytuacje finansowa na
dzien 31 grudnia 2011 r. oraz wyniki jego transakgji i prze-
plywy pienigzne za konczacy si¢ tego dnia rok, zgodnie
z przepisami jego regulaminu finansowego.

Podstawa do wydania opinii z zastrzezeniem na temat
legalnosci i prawidtowosci transakcji lezgcych u podstaw
rozliczeri

15. W dniu 14 grudnia 2010 r. decyzja Rady Zarzadza-
jacej zostala przyjeta strategia kontroli ex post Wspdlnego
Przedsigbiorstwa, ktora jest kluczowym mechanizmem
kontroli stuzagcym do oceny legalnosci i prawidlowosci
transakcji lezacych u podstaw rozliczen (14). Do wrze$nia
2012 r. zakonczono kontrole ex post obejmujace transakcje
na laczna kwote 2,2 mln euro (18,8 % potwierdzonego
wkladu Wspélnego Przedsigbiorstwa IMI w ramach pierw-
szego zaproszenia, zatwierdzone do wyplaty przez IMI do
czerwca 2011 r.). Ustalona w wyniku tych kontroli ex post
stopa bledu wynosita 6,84 % (»°).

Opinia z zastrzezeniem na temat legalnosci i prawidlowosci
transakcji lezgcych u podstaw rozliczeri

16. W opinii Trybunalu, z wyjatkiem implikacji kwestii
poruszonych w punkcie 15, transakcje lezagce u podstaw
rocznego sprawozdania finansowego Wspodlnego Przedsie-
biorstwa za rok budzetowy zakonczony w dniu 31 grudnia
2011 r. sg legalne i prawidlowe we wszystkich istotnych
aspektach.

17.  Uwagi przedstawione w pkt 18-32 nie podwazaja opinii
Trybunatu.

UWAGI DOTYCZACE ZARZADZANIA BUDZETEM I FINAN-
SAMI

Wykonanie budzetu

18.  Roczny budzet na 2011 r. oraz plan wykonania budzetu
zostaly przyjete przez Rade Zarzadzajaca w dniu 4 kwietnia
2011 r. (') z uwagi na czas poSwigcony na ustalenie i uzgod-
nienie priorytetéw naukowych, ktére zostaly uwzglednione
w rocznym planie wykonania budzetu. Op6znito to ogloszenie
zaproszenia do skladania wnioskéw. W ciggu roku Wspdlne
Przedsigbiorstwo oglosilo czwarte zaproszenie do skladania
wnioskéw, podpisato pie¢ umow o dotacje w zwigzku z trzecim
zaproszeniem do skladania wnioskéw i osiem uméw o dotacje
w zwigzku z drugim zaproszeniem do skladania wnioskéw.

(") Art. 12 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 73/2008 ustanawiajacego
Wspdlne Przedsigbiorstwo stanowi: ,Wspdlne przedsigbiorstwo
IMI przeprowadza kontrole na miejscu oraz audyty finansowe
u uczestnikéw dziatan badawczych finansowanych przez wspélne
przedsigbiorstwo IMI”. Kontrole ex post moga doprowadzi¢ do
wykrycia zadeklarowanych przez beneficjentéw wydatkéw nickwa-
lifikowalnych, ktére w takim przypadku podlegaja procedurom
odzyskania Srodkow.

(%) Stope bledu oblicza si¢ na podstawie $redniej wielkosci zawyzen

stwierdzonych w badanych zestawieniach poniesionych wydatkéw,

wazonej ich wartoscig.

Na podstawie art. 14 regulaminu finansowego IMI przy dokony-

waniu platnosci stosowano zasadg budzetowa 1/12 do czasu przy-

jecia budzetu.

(16

-
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19.  Wskaznik wykorzystania $rodkéw na zobowiazania
przeznaczonych na dzialania badawcze w kwocie 159 mln
euro wyniést 66 % i zostal zrealizowany poprzez zobowigzanie
globalne obejmujace czwarte zaproszenie do skladania wnio-
skéw. Wysoki poziom niewykorzystanych $rodkéw z budzetu
administracyjnego (44 %) wskazuje, Ze nie byl on oparty na
realistycznych szacunkach.

20. Srodki na zobowigzania w wysokosci 117 mln euro
i $rodki na platnosci w wysokosci 65 mln euro, ktérych nie
wykorzystano w roku budzetowym 2010, zostaly przeniesione
na 2011 r., a $rodki na zobowiazania w wysokosci 62 mln euro
i Srodki na platnosci w wysokosci 11 mln euro, ktérych nie
wykorzystano w roku budzetowym 2011, przeniesiono na
rok 2012.

Zaproszenia do skladania wnioskéw

21.  Wynikiem zaproszen do sktadania wnioskéw ogloszo-
nych w latach 2008, 2009 i 2010 bylo podpisanie umoéw
o dotacj¢ na laczng kwote 269 min euro na koniec 2011 r.
W 2011 r. ogloszono czwarte zaproszenie do skladania wnio-
skéw z orientacyjnym wkladem budzetowym UE w wysokosci
105 mln euro. W 2012 r. ogloszono piate zaproszenie do
sktadania wnioskéw z orientacyjnym wkladem budzetowym
UE w wysokos$ci 80 mln euro. W rezultacie jezeli utrzyma si¢
obecne tempo oglaszania zaproszen do skladania wnioskéw,
bardzo prawdopodobne jest, ze catkowity dostepny wklad UE
nie zostanie wykorzystany.

Niezgodnosci pomigdzy decyzjami Rady Zarzqdzajgcej a spra-
wozdaniem z zarzgdzania budzetem i finansami

22. W sprawozdaniu z zarzadzania budzetem i finansami
faczna kwota w rozdziale 30-C2 ,Program badan” (117 mln
euro) jest nizsza od kwoty w pozycji B03000 C2 (141 min
euro), ktéra wchodzi w sklad tego rozdzialu. Ponadto decyzja
Rady Zarzadzajacej z dnia 28 stycznia 2011 r. zatwierdzono
przeniesienie Srodkéw w wysokosci 115 mln euro, natomiast
w sprawozdaniu z zarzgdzania budzetem i finansami wykazano
przeniesienie na kwote 117 mln euro.

UWAGI DOTYCZACE KLUCZOWYCH MECHANIZMOW
KONTROLNYCH W STOSOWANYCH PRZEZ WSPOLNE
PRZEDSIEBIORSTWO SYSTEMACH NADZORU I KONTROLI

23. W 2011 r. odnotowano znaczacy postep w zakresie
systeméw kontroli wewngtrznej. Niezbedne sa jednak dalsze
prace w celu ustalenia i udokumentowania budzetu, procedur
ksiggowych i zwigzanych z nimi kontroli. Ponadto w 2011 r.
nie przeprowadzono zadnej formalnej oceny systemu kontroli
wewnetrzne;.

24. W dniu 27 wrzesnia 2012 r. ksiegowy zlozyl sprawoz-
danie w sprawie zatwierdzenia systemu ksiegowego i podkreslit
znaczace niedociagniecia, ktére nalezy usunac (7).

() Gléwne uwagi zgloszone przez ksiggowego: a) brak zastosowania
dokladnej i ustalonej metodyki w zakresie wyliczania rozliczen
miedzyokresowych na koniec roku budzetowego; b) koniecznosé
poprawy zarzadzania finansami i praktyk archiwizacyjnych; c)
konieczno$¢ formalizacji zatwierdzenia zaktualizowanego projektu
podrecznika procedur finansowych; d) konieczno$¢ zapewnienia
pelnej dokumentacji towarzyszacej w dokumentach platnosci; e)
konieczno$¢ wprowadzenia narzedzia informatycznego w celu
lepszej rejestracji umoéw i zarzadzania nimi.

Metody oceny wkladow rzeczowych

25. W dniu 11 listopada 2011 r. Rada Zarzadzajgca zatwier-
dzita metody oceny wkladéw rzeczowych ('%). Walidacja
wkladéw rzeczowych przebiega na podstawie certyfikacji ex
ante i kontroli ex post. W roku 2011 nie przeprowadzono
certyfikacji ex ante ani kontroli ex post.

INNE KWESTIE

Funkcja audytu wewngtrznego i Stuzba Audytu Wewngtrz-
nego Komisji

26. W 2011 r. Sluzba Audytu Wewnetrznego Komisji
i komorka audytu wewngtrznego IMI przeprowadzily analize
ryzyka, a w dniu 3 listopada 2011 r. Rada Zarzadzajgca
zatwierdzila strategiczny plan audytu na lata 2012-2014.

27. W dniu 8 marca 2011 r. Rada Zarzadzajaca przyjeta
karte obowigzkéw Stuzby Audytu Wewnetrznego Komisji. Nie
wprowadzono jednak jeszcze zmian w regulaminie finansowym
Wspdlnego Przedsigbiorstwa, polegajagcych na wlaczeniu do
niego przepiséw rozporzadzenia ramowego (*°).

28.  Wspdlne Przedsigbiorstwo uzyskalo niezaleznosé¢ w listo-
padzie 2009 r. Do marca 2012 r. Stuzba Audytu Wewnetrz-
nego Komisji ani dyrektor ds. audytu wewnetrznego nie prze-
prowadzili jednak zadnych dzialan w zakresie audytu wewnetrz-
nego. Dyrektor ds. audytu wewnetrznego byl bezposrednio
zaangazowany w dzialania operacyjne (wdroZzenie strategii ex
post, ramy KWW, przeglad certyfikatu ex ante w zakresie
wkladéw rzeczowych) i inne zadania konsultacyjne.

Uprawnienia kontrolne Europejskiego Trybunatu Obrachun-
kowego

29.  Postanowienia umowy o dotacje nie przewiduja prawa
Trybunalu Obrachunkowego do przeprowadzania kontroli
w zakresie wkladow rzeczowych przedsigbiorstw EFPIA, mimo
ze sa one zaksiggowane w sprawozdaniu finansowym IML
Szacuje si¢, ze w okresie dzialalnosci IMI wklady te stanowié
beda w przyblizeniu 1 mld euro.

Dzialania podjete w zwigzku z poprzednimi ustaleniami

30. Umowa z pafistwem przyjmujgcym miedzy Wsp6lnym
Przedsigbiorstwem a wladzami belgijskimi w sprawie pomiesz-
czen biurowych, przywilejow i immunitetdw oraz pozostalego
wsparcia, ktore ma zapewniC Belgia, zostala podpisana w dniu
2 lutego 2012 r.

(%) Wkilady rzeczowe s3 to koszty kwalifikowalne ponoszone przez
podmioty prawne biorace udzial w dzialaniach, ktérych kosztéw
nie zwraca Wspdlne Przedsigbiorstwo.

(") Rozporzadzenie (WE, Euratom) nr 2343/2002.
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31. W roku 2011 Wspdlne Przedsigbiorstwo poczynilo postepy w zakresie sformalizowania polityki
bezpieczefistwa informatycznego. Nie sfinalizowano jednak planu cigglosci dzialania i planu przywrdcenia
gotowosci do pracy po wystgpieniu sytuacji nadzwyczajne;j.

Roczne sprawozdanie z dzialalnosci

32.  Zgodnie z art. 6 ust. 4 statutu Wspdlnego Przedsiebiorstwa IMI i art. 41 jego regulaminu finanso-
wego Dyrektor Wykonawczy sporzadza roczne sprawozdanie z dzialalnoSci obejmujace poswiadczenie
wiarygodnosci stanowigce, Ze informacje w nim zawarte sg prawdziwe i rzetelne, chyba ze w zastrzezeniach
podano inaczej. Po§wiadczenie wiarygodnosci wydano w lutym 2012 r. bez zastrzezenia, pomimo braku
informacji dotyczacych skutecznosci strategii kontroli ex post, ktéra jest kluczowym mechanizmem kontroli
dla wydatkéw operacyjnych.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe IV, ktérej przewodniczyl Louis GALEA,
czlonek Trybunalu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 13 listopada
2012 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
Prezes
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Wspélne Przedsigbiorstwo na

ZALACZNIK

rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekow
Innowacyjnych (Bruksela)

Kompetencje i zadania

Zakres kompetencji Unii
wedlug Traktatu

(art. 187 i 188 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej)

Art. 187: Unia moze tworzy¢ wspélne przedsi¢biorstwa lub jakiekolwiek inne struk-
tury niezbedne do skutecznego wykonywania unijnych programéw badawczych,
rozwoju technologicznego i demonstracyjnych.

Art. 188: Rada, na wniosek Komisji i po konsultacji z Parlamentem Europejskim
oraz Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym, uchwala przepisy okreslone w artykule
187.

Parlament Europejski i Rada, stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawcza
i po konsultacji z Komitetem Ekonomiczno-Spolecznym, uchwalaja przepisy okre-
Slone w artykutach 183, 184 i 185. Przyjecie programéw uzupelniajacych wymaga
zgody zainteresowanych panstw czlonkowskich.

Kompetencje Wspolnego
Przedsigbiorstwa

Cele (art. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 73/2008 ustanawiajgcego Wspdlne Przedsigbiorstwo)

Wspdlne Przedsigbiorstwo IMI przyczynia si¢ do realizacji siédmego programu ramo-
wego oraz w szczegblnosci tematu ,Zdrowie” programu szczegétowego ,Wspol-
praca” wdrazajgcego siddmy program ramowy. Celem Wspdlnego Przedsigbiorstwa
jest znaczna poprawa efektywnosci i skuteczno$ci procesu opracowywania lekow,
w wyniku czego sektor farmaceutyczny ma dlugofalowo produkowal skuteczniejsze
i bezpieczniejsze leki innowacyjne. W szczegdlnosci IMI:

a) wspiera przedkonkurencyjne badania farmaceutyczne i prace rozwojowe
w panstwach czlonkowskich i panstwach stowarzyszonych z si6dmym
programem ramowym przez skoordynowane podejscie majace na celu przezwy-
cigzenie stwierdzonych zastojéw w badaniach w procesie opracowywania lekéw;

b) wspiera realizacje priorytetéw badawczych okreslonych w programie badawczym
wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw innowacyjnych (zwanych
dalej ,dziataniami badawczymi”), gléwnie poprzez przyznawanie dotacji w drodze
organizowanych na zasadzie konkursu zaproszen do skladania wnioskow;

¢) dba, by podejmowane dzialania uzupehialy si¢ z innymi dzialaniami siédmego
programu ramowego;

d) jest publiczno-prywatnym partnerstwem majacym na celu zwigkszenie inwestycji
w sektorze biofarmaceutycznym w panstwach cztonkowskich i panstwach stowa-
rzyszonych z si6dmym programem ramowym, co ma nastapi¢ poprzez laczenie
zasobow sektoréw: publicznego i prywatnego oraz wspieranie wspoltpracy miedzy
tymi sektorami;

¢) propaguje wlaczenic MSP do swoich dzialaii zgodnie z celami siédmego
programu ramowego.

Zadania (art. 1 zalgcznika — Statut Wspélnego Przedsigbiorstwa na rzecz Realizacji
Wspélnej Inigiatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych)

Gléwnymi zadaniami i dzialaniami Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI sa:

a) zapewnianie utworzenia wspélnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow
innowacyjnych i zréwnowazonego zarzadzania nig;

b) okreslenie i wykonanie rocznego planu realizacji, o ktérym mowa w art. 18,
poprzez ogloszenie zaproszen do sktadania wnioskéw w sprawie projektu;

¢) regularne przeprowadzanie przegladéw i wprowadzanie koniecznych korekt do
programu badan wspélnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw innowa-
cyjnych w $wietle rozwoju nauki w trakcie jego realizacji;
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mobilizowanie potrzebnych zasobéw sektora publicznego i prywatnego;

nawigzywanie i rozwijanie bliskiej i dlugotrwalej wspélpracy migdzy Unig,
branza i pozostalymi stronami zainteresowanymi, takimi jak organy nadzorcze,
organizacje zrzeszajace pacjentow, Srodowisko akademickie i o$rodki Kliniczne,
a takze wspolpracy miedzy branzg a Srodowiskiem akademickim;

ulatwianie koordynacji z dzialaniami krajowymi i migdzynarodowymi w tej
dziedzinie;

podejmowanie dzialan w zakresie komunikacji i upowszechniania;

komunikowanie si¢ i wspétdzialanie z pafstwami cztonkowskimi i pafistwami
stowarzyszonymi z siédmym programem ramowym za poSrednictwem
specjalnie w tym celu powolanej grupy (zwanej dalej ,grupg przedstawicieli
panstw IMI);

organizowanie przynajmniej raz w roku spotkan (zwanych dalej ,forum stron
zainteresowanych”) z grupami interesow w celu zagwarantowania otwartosci
i przejrzystoéci dzialan badawczych Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI wobec
stron zainteresowanych;

powiadamianie podmiotéw prawnych, ktére zawarly ze Wspdlnym Przedsigbior-
stwem IMI umowe o dotacje (zwana dalej ,umowa o dotacj¢”), o mozliwosciach
zaciggania pozyczek w Europejskim Banku Inwestycyjnym, w szczeg6lnosci
o mechanizmie finansowania opartym na podziale ryzyka, stworzonym na
mocy siédmego programu ramowego;

publikowanie informacji o projektach, w tym nazw uczestnikéw i kwoty wkladu
finansowego Wspdlnego Przedsi¢biorstwa IMI w przeliczeniu na uczestnika;

zapewnienie sprawnego dzialania wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekéw innowacyjnych;

wykonywanie wszelkich innych dzialan niezbednych do realizacji celéw,
o ktérych mowa w art. 2 rozporzadzenia.

Zarzadzanie

(art.

4 zatgcznika do rozporzgdzenia (WE) nr 73/2008 — Statut Wspdlnego Przedsigbiorstwa

na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekow Innowacyjnych)

1-

2 -

3 -

4 -

Rada Zarzadzajaca
Dyrektor Wykonawczy
Komitet Naukowy

Dwa organy doradcze

Grupa przedstawicieli paiistw IMI oraz forum stron zainteresowanych

5 -

Audyt wewnetrzny

Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji

(art.
stwa

10 zalgcznika do rozporzgdzenia (WE) nr 73/2008 — Statut Wspdlnego Przedsigbior-
na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych)

Zdolnos§¢ IMI do prowadzenia audytu wewngtrznego

(art.

6 -

6 rozporzgdzenia (WE) nr 73/2008)

Kontrola zewnetrzna

Europejski Trybunal Obrachunkowy

(art.

17 ust. 5 Statutu stanowigcego zatgcznik do rozporzgdzenia (WE) nr 73/2008) oraz

art. 126 regulaminu finansowego IMI)

7 -

Organ udzielajacy absolutorium z wykonania budzetu

Parlament Europejski dzialajacy na zalecenie Rady.

(art.
IMI)

11 ust. 4 rozporzgdzenia (WE) nr 73/2008 oraz art. 129 regulaminu finansowego
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Srodki udostepnione
Wspélnemu Przedsigbiorstwu
w roku 2011

Budzet: Ostateczny budzet obejmowal $rodki na zobowigzania w wysokosci
285379 570 euro oraz Srodki na platno$ci w wysokosci 88 898 250 euro. Kwoty
te obejmowaly Srodki przeniesione z 2010 r. w wysokosci 116 862 090 euro w $rod-
kach na zobowigzania i 64 506 677 euro w $rodkach na platnosci.

Zatrudnienie na dziefi 31 grudnia 2011 r.

31 stanowisk w planie zatrudnienia (26 pracownikéw zatrudnionych na czas okre-
Slony oraz 5 pracownikéw kontraktowych), z czego obsadzone byly wszystkie stano-
wiska.

Personel:
— pracownicy zatrudnieni na czas okreslony: 26

— pracownicy kontraktowi: (jeden pracownik kontraktowy zostal zatrudniony
z wyprzedzeniem w celu zastgpienia pracownika zatrudnionego na czas okre-
Slony podczas urlopu macierzynskiego)

— oddelegowani eksperci krajowi: 0
— personel lokalny: 0

wykonujacy:

— zadania operacyjne: 6

— zadania administracyjne: 8 (')

— zadania horyzontalne: 17

Produkty i ustugi w roku 2011

Ogloszenie lub przygotowanie nowych zaproszen do skladania wnioskéw, dokony-
wanie ocen, prowadzenie negocjacji, zarzadzanie dotacjami, biezace kontakty z bene-
ficjentami i innymi uczestnikami oraz udzielanie im wsparcia i wytycznych, organi-
zowanie spotkan i wydarzefl z najwazniejszymi podmiotami zainteresowanymi oraz
informowanie o nich, jak réwniez zapewnienie konsultacji i wsparcia cztonkom
zalozycielom w zakresie strategii dotyczacej badai nad innowacyjnymi lekami oraz
powigzanych dziatan.

(") Liczba ta odnosi si¢ do asystentéw administracyjnych wykonujacych zadania administracyjne.

Zrédbo: informacje przekazane przez Wspélne Przedsigbiorstwo IMI.
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ODPOWIEDZI WSPOLNE PRZEDSIEBIORSTWO NA RZECZ REALIZAC]I WSP()LNE]
INICJATYWY TECHNOLOGICZNE] W ZAKRESIE LEKOW INNOWACYJNYCH

Punkt 15

Wspdlne Przedsigbiorstwo IMI z zadowoleniem przyjmuje pozytywny wniosek Trybunalu dotyczacy legal-
nosci i prawidlowosci wszystkich transakeji lezacych u podstaw rocznego sprawozdania finansowego
Wspdlnego Przedsigbiorstwa, przy czym jedyny wyjatek stanowig powazne bledy wykryte przez Wspélne
Przedsigbiorstwo IMI w odniesieniu do platnoici okresowych w odniesieniu do pierwszych wnioskéw
o zwrot kosztéw. Platnosci okresowe w 2011 r. stanowily 20 % (15,2 mln EUR) calkowitych platnosci
dokonanych przez Wspdlne Przedsi¢biorstwo IMI w 2011 r. (74,3 mln EUR) oraz 22 % calkowitych
platnosci dokonanych przez Wspdlne Przedsigbiorstwo IMI na rzecz beneficjentéw (69,0 min EUR).

Ponadto, nie kwestionujac obliczen wlasnych Trybunalu dotyczacych poziomu bledu na podstawie pierw-
szych kontroli Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI, blad wykryty i blad rezydualny wynikajace z tych zakon-
czonych kontroli ex post, z zastosowaniem metod okreslonych w strategii kontroli ex post Wspélnego
Przedsi¢biorstwa IMI, wynosily odpowiednio 4,58 % oraz 3,72 %, wg stanu na wrzesien 2012 r. Wynik
ten opiera si¢ na stosunkowo ograniczonej liczbie zakoficzonych audytéw oraz dotyczy gtéwnie nowych
lub nieskontrolowanych beneficjentéw pierwszych projektéw IMI, w przypadku ktérych mozna oczekiwaé
wyzszego poziomu bledu.

Rok 2011 byl pierwszym pelnym rokiem, w ktérym przeprowadzono kontrole ex ante i ex post oraz
rozpoczynano kontrole niezwlocznie po zatwierdzeniu pierwszych wnioskéw o zwrot kosztéw zwigzanych
z projektami w ramach pierwszego zaproszenia do skladania wnioskéw i wyplaceniu stosownych Srodkéow.
Bledy wskazane przez Trybunal jako podstawa do wydania opinii z zastrzezeniem zostaly wykryte przez
system kontroli wewnetrznej Wspélnego Przedsigbiorstwa IMI i sam ten fakt dowodzi efektywnosci tego
procesu. Ponadto wieloletnie ramy strategii i operacji Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI réwniez oznaczaja,
ze potrzeba wigcej czasu na wydanie pelnej opinii dotyczacej skutkow takich kontroli.

Wspdlne Przedsigbiorstwo IMI uznaje jednak zagrozenia zwigzane z zarzadzaniem dotacjami i podejmuje
odpowiednie $rodki zar6wno na poziomie ex ante, jak i ex post w celu monitorowania i korygowania bledéw
wykrytych podczas zakoficzonych kontroli ex post. Ponadto podejmowane sg nowe inicjatywy, aby zapobiec
wystepowaniu takich bledéw u istniejacych i nowych uczestnikéw projektéw Wspdlnego Przedsigbiorstwa
IMI. Nalezg do nich: dalsze wzmacnianie kontroli ex ante, aby umozliwi¢ wigkszy stopien wykrywalnosci
i korekty bledow przed zatwierdzeniem wnioskéw o zwrot kosztow; organizacja warsztatéw finansowych
oraz opracowanie wytycznych majacych na celu podnoszenie $wiadomosci i wiedzy uczestnikéw na temat
kluczowych kwestii, takich jak kwalifikowalno$¢ kosztéw oraz znaczenie posiadania odpowiednich doku-
mentéw uwierzytelniajgcych powiazanych z przedlozonymi wnioskami. Jest to tym bardziej istotne, zZe
znaczna cz¢$¢ uczestnikow to male i Srednie przedsigbiorstwa, za$ pozostale podmioty nie s3 zaznajomione
z unijnymi programami badawczymi.

Punkt 19

Budzet oparto na przyjetych ocenach skutkéw finansowych regulacji, za$ jego wykonanie odbywalo si¢
z zastosowaniem zasad nalezytego zarzadzania finansami. Ponadto zadne ze $rodkéw przewidzianych
w budzecie na pokrycie kosztéw biezacych nie zostaly utracone, a niewykorzystane $rodki z Komisji
Europejskiej przesunigto na dziatania badawcze. Nalezy réwniez pamigtaé, ze 50 % budzetu na pokrycie
kosztow biezgcych jest finansowane za posrednictwem EFPIA.

Punkt 21

W 2012 r. wdrozono skuteczne Srodki w celu zwigkszenia i przyspieszenia zaangazowania $rodkow
unijnych oraz proporcjonalnych wkladéow rzeczowych cztonkéw EFPIA poprzez ogloszenie kilku zaproszen
do skladania wnioskéw. Dotychczas w 2012 r. ogloszono trzy zaproszenia do skladania wnioskéw,
a kolejne zaproszenie jest przewidywane na koniec 2012 r., co stanowi widoczny postep w realizacji
programu IML

Punkt 22

Wysokos¢ lacznej kwoty przedstawionej w rozdziale 30-C2 ,programu badan” (117 milionéw EUR) jest
prawidlowa — rozbiezno$¢ wynika z wystgpienia problemu technicznego w systemie ABAC, ktory jest
obecnie rozwigzywany. Jezeli chodzi o zatwierdzone przeniesienie, kwestia ta zostala nalezycie wyjasniona
w preambule do decyzji Rady Zarzadzajacej, w ktérej stwierdzono, ze Wspdlne Przedsigbiorstwo IMI
dysponowalo zobowigzaniami operacyjnymi oraz $rodkami na platnosci, ktére nie zostaly wykorzystane
do konca roku budzetowego 2010, oraz uznano wykorzystanie Srodkéw anulowanych w 2011 r. za
konieczne. Niemniej jednak Wspélne Przedsi¢biorstwo IMI doprecyzuje tre$¢ decyzji na potrzeby przyszlych
przeniesien.
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Punkt 23

Prace zwigzane z formalng oceng systemu kontroli wewnetrznej byly prowadzone przez koordynatora
kontroli wewne¢trznej w ostatnim kwartale 2011 r. i zakonczyly si¢ zatwierdzeniem sprawozdania dla
dyrektora wykonawczego w dniu 13 lutego 2012 r. Dzialania te sg zgodne z procedurami przewidzianymi
w standardzie kontroli wewnetrznej nr 15 oraz z dzialaniami zwigzanymi z opracowywaniem rocznego
sprawozdania z dzialalno$ci za 2011 r. W 2011 r. wdrazanie systeméw kontroli wewnetrznej réwniez
podlegato okresowemu, formalnemu przegladowi przeprowadzonemu przy okazji opracowywania i zatwier-
dzenia planu dzialan na 2011 r. w lutym 2011 r. oraz jego aktualizacji w maju i pazdzierniku 2011 r.

Punkt 24

Obecnie trwaja prace nad opracowaniem planu dzialan uwzgledniajacego zalecenia ksiggowego z dnia
27 wrzeénia 2012 r.

Punkt 25

Czlonkowie EFPIA zaangazowani w realizacje projektow Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI zlozyli swoje
pierwsze oswiadczenia dotyczace wysokosci wkladu rzeczowego w lutym 2012 r., po zatwierdzeniu odpo-
wiedniej metody przez Rade¢ Zarzadzajacg w dniu 11 listopada 2011 r. Poza kontrolami ex ante przepro-
wadzonymi w odniesieniu do tych o$wiadczen oraz odpowiednimi certyfikowanymi metodami, pierwsza
kontrola ex post zostanie przeprowadzona w odniesieniu do wkladéw rzeczowych w 2012 r.

Punkty 26-28

Wspdlny strategiczny plan audytu na lata 2012-2014 opracowany przez stuzbe audytu wewngtrznego oraz
jednostke audytu wewnetrznego zostal zatwierdzony przez Rade Zarzadzajaca w dniu 3 listopada 2011 r.
Plan ten bazowal na kompleksowej ocenie ryzyka przeprowadzonej wspélnie przez stuzbe audytu
wewnetrznego oraz jednostke audytu wewnetrznego Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI i zostal sfinalizowany
we wrzeSniu 2011 r. W 2011 r. jednostka audytu wewnetrznego w ramach Wspdlnego Przedsigbiorstwa
IMI podejmowala rowniez szereg dzialan doradczych w zakresie audytu wewnetrznego dotyczacych
rozwoju i wzmacniania zarzadzania Wspdlnym Przedsi¢biorstwem IMI, kontroli wewnetrznej, a takze
systeméw i proceséw zarzadzania ryzykiem.

Stuzba audytu wewnetrznego Komisji Europejskiej przeprowadzita pierwszy audyt wewnetrzny w drugim
kwartale 2012 r., natomiast sprawozdanie koncowe zostalo opublikowane i przedlozone dyrektorowi
wykonawczemu Rady Zarzadzajacej w lipcu. W ramach tej kompleksowej procedury przeprowadzania
audytu wewnetrznego skoncentrowano si¢ na negocjacjach, przygotowywaniu uméw o dotacje oraz
podproceséw zwigzanych z platnosciami zaliczkowymi w ramach Wspdlnego Przedsigbiorstwa IML

Funkgja, ktérg audyt wewnetrzny petni w ramach regulaminu finansowego Wspdlnego Przedsigbiorstwa IM,
réwniez zostanie w odpowiedni sposéb zmieniona, aby uwzgledni¢ wymogi modelowego rozporzadzenia
finansowego w zakresie partnerstw publiczno-prywatnych, ktére Komisja Europejska zamierza wprowadzi¢
w 2013 1.

Punkt 29

Postanowienia zmienionej modelowej umowy o dotacje zatwierdzonej przez Rade Zarzadzajaca w dniu
11 listopada 2011 r. w odniesieniu do audytu wkladu rzeczowego przedsigbiorstw EFPIA s3 zgodne
z parametrami okre$lonymi w art. 12 ust. 4 i 12 ust. 5 rozporzadzenia Rady 73/2008 ustanawiajacego
Wspdlne Przedsigbiorstwo IML

Niemniej jednak, poniewaz kwestia ta ma zasadnicze znaczenie, podjeto proby zasiggniecia porady Komisji
Europejskiej w kwestii uprawniei Europejskiego Trybunalu Obrachunkowego w zakresie przeprowadzania
audytu wkladéw rzeczowych przedsigbiorstw EFPIA, ktére nie sg odbiorcami koficowymi funduszy Wspdl-
nego Przedsigbiorstwa IMI.

Punkt 31

W 2011 r. poczyniono istotne postepy w opracowywaniu planu cigglosci dzialania i planu przywrdcenia
gotowosci do pracy po wystapieniu sytuacji nadzwyczajnej Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI Prace nad
obydwoma tymi planami zostaly juz zakoficzone i oba zostaly wdrozone przed koncem pierwszego
kwartatu 2012 r.

Punkt 32

W listopadzie 2011 r. rozpoczgto przeprowadzanie kontroli ex post, przy czym do lutego 2012 r. nie
stwierdzono zadnych przestanek, ktére moglyby stanowi¢ podstawe dla zgloszenia zastrzezen.
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