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WPROWADZENIE

Ustanowienie Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2

1. Wspdlne Przedsigbiorstwo na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatm Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych
(IMI) z siedziba w Brukseli zostalo ustanowione w grudniu 2007 r. () na okres 10 lat i rozpoczelo samodzielng dziatalnosé
w dniu 16 listopada 2009 r. W maju 2014 r. Rada przyjela nowe rozporzadzenie ustanawiajgce i przedluzyla czas trwania
Wspolnego Przedsigbiorstwa (przemianowanego na Wspoélne Przedsiewziecie na rzecz Drugiej Inicjatywy w zakresie Lekow
Innowacyjnych) do dnia 31 grudnia 2024 r. ().

2. Wspdlne Przedsigwzigcie IMI2 jest partnerstwem publiczno-prywatnym zajmujacym si¢ badaniami i innowacjami
w dziedzinie zdrowia. Czlonkami zalozycielami Wspdlnego Przedsigwzigcia s3 Unia Europejska reprezentowana przez
Komisje i branza farmaceutyczna, reprezentowana przez Europejska Federacje Producentéw Lekéw i Stowarzyszen
Farmaceutycznych (EFPIA).

Zarzgdzanie

3. Struktura zarzadzania Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 obejmuje Rade Zarzadzajaca, Dyrektora Wykonawczego,
Komitet Naukowy, Grupe Przedstawicieli Pafistw, Grupe Zarzadzania Strategicznego i forum zainteresowanych stron.

4. Rada Zarzadzajgca jest gléwnym organem decyzyjnym i odpowiada za funkcjonowanie Wspdlnego Przedsiewzigcia
i za nadzor nad realizacja jego celéw. Rada sklada si¢ z 10 czlonkéw po réwno reprezentujgcych obu cztonkéw zatozycieli.
Dyrektor Wykonawczy odpowiada za biezace zarzadzanie Wspdlnym Przedsigwzigciem.

5. Komitet Naukowy, Grupa Przedstawicieli Panstw, Grupa Zarzadzania Strategicznego i forum zainteresowanych stron
sa organami doradczymi. Komitet Naukowy sklada si¢ z ekspertéw naukowych z réznych dziedzin i opracowuje zalecenia
dla Rady Zarzadzajacej. Grupa Przedstawicieli Panstw, skladajaca si¢ z przedstawicieli panstw cztonkowskich UE i panstw
stowarzyszonych w ramach programéw badawczych UE, opracowuje opinie strategiczne dla Rady Zarzadzajacej. Grupa
Zarzadzania Strategicznego, skladajaca si¢ z przedstawicieli przedsigbiorstw farmaceutycznych, Komisji Europejskiej
i Komitetu Naukowego, zajmuje si¢ koordynacja projektéw IMI miedzy sobg oraz z szerszymi programami badawczymi
UE. Forum zainteresowanych stron to doroczne spotkanie, na ktorym strony zainteresowane IMI omawiaja ostatnie
dziatania i plany IML

Cele

6.  Celem Wspdlnego Przedsiewzigcia jest poprawa zdrowia dzigki przyspieszaniu prac nad rozwojem innowacyjnych
lekéw i ulatwianiu pacjentom dostepu do tych lekéw, w szczegblnosci w obszarach, w ktorych wystepuje niezaspokojone
zapotrzebowanie medyczne lub spoleczne. Wspdlne Przedsiewzigcie dazy do usprawnienia wspdlpracy miedzy
kluczowymi podmiotami zaangazowanymi w badania w obszarze opieki zdrowotnej, w tym miedzy uniwersytetami,
branza farmaceutyczng i innymi branzami, malymi i $rednimi przedsigbiorstwami (MSP), organizacjami pacjentow
a organami regulacyjnymi do spraw lekow.

Zasoby

7. Maksymalny wklad UE na rzecz dzialan w ramach programu IMI1 (w latach 2008-2013), wyplacany z budzetu
siédmego programu ramowego (7PR) (), wynosit 1 mld euro. Wysokos¢ wktadéw cztonkéw reprezentujacych branze
farmaceutyczng musi by¢ réwna wysokosci wkladu UE.

8. Maksymalny wklad UE na rzecz dzialan w ramach programu IMI2 (na lata 2014-2024), finansowany z budzetu
programu ,Horyzont 2020”, wynosi 1 638 mln euro. Z tej kwoty maksymalnie 1425 mln euro odpowiada wysokosci
wkladu wniesionego przez EFPIA, a maksymalnie 213 mln euro odpowiada wysokosci wkladow wniesionych przez inne
przedsigbiorstwa i uniwersytety, ktére przylacza si¢ do Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 jako czlonkowie lub partnerzy
stowarzyszeni .

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

()  Rozporzadzenie Rady (UE) nr 557/2014 z dnia 6 maja 2014 r. w sprawie ustanowienia Wspélnego Przedsiewziecia na rzecz Drugiej
Inicjatywy w zakresie Lekéw Innowacyjnych (Dz.U. L 169 z 7.6.2014, s. 54).

() Art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 73/2008.

()  Art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 557/2014.
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9.  EFPIA wniesie wklady o wartosci co najmniej 1 425 mln euro na poczet kosztéw operacyjnych i administracyjnych
Wspélnego Przedsigwzigcia. Pozostali przyszli czlonkowie lub partnerzy stowarzyszeni w ramach programu IMI2 wniosg
wklady w wysokosci odpowiadajacej kwotom, ktére zadeklarowali, gdy stali si¢ czlonkami lub partnerami
stowarzyszonymi.

10.  Koszty administracyjne Wspdlnego Przedsiewziecia sa ograniczone do kwoty 85,2 min euro i sg pokrywane
z wkladéw pienieznych wnoszonych przez czlonkéw, dzielonych réwno w ujeciu rocznym miedzy UE i czlonkéw
z branzy (°).

11. W 2017 r. ostateczny budzet Wspélnego Przedsiewzigcia wynidst 206,4 mln euro (w 2016 r. bylo to
263,4 mln6 euro). Na dziet 31 grudnia 2017 r. Wspélne Przedsiewziecie zatrudnialo 49 pracownikéw (w 2016 r. bylo to
41 o0sbb) (°).

Oceny przeprowadzone przez Komisjg

12. W czerwcu 2017 r. Komisja ukoriczyta oceng konicows dziatan podjetych przez Wspélne Przedsigwzigcie w ramach
7PR oraz oceng §rédokresows dziatait w ramach programu ,Horyzont 2020”. W ich nastepstwie Wspélne Przedsiewzigcie
sporzadzito plany dzialania, by zrealizowaé zalecenia wynikajace z tych ocen. W zwigzku z tym w niniejszym
sprawozdaniu Trybunal zamiecit sekcje dotyczaca planéw dzialania wdrozonych przez Wspdlne Przedsigwzigcie
w odpowiedzi na wnioski z ocen. Zostala ona przedstawiona wylacznie w celach informacyjnych i nie wchodzi w zakres
opinii pokontrolnej badZ ustalen Trybunatu.

OPINIA
13.  Trybunal zbadak

a) sprawozdanie finansowe Wspélnego Przedsiewziecia obejmujace sprawozdanie finansowe () oraz sprawozdanie
z wykonania budzetu (%) za rok budzetowy zakoficzony w dniu 31 grudnia 2017 r;

b) legalnos¢ i prawidlowos¢ transakcji lezacych u podstaw tych sprawozdan, zgodnie z postanowieniami art. 287
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczeri

14. W opinii Trybunalu sprawozdanie Wspélnego Przedsiewzigcia za rok zakoficzony 31 grudnia 2017 r.
przedstawia rzetelnie we wszystkich istotnych aspektach jego sytuacje finansowa na dzien 31 grudnia 2017 r. oraz
wyniki transakcji, przeplywy pieni¢zne i zmiany w aktywach netto za zakonczony w tym dniu rok budzetowy, zgodnie
z przepisami jego regulaminu finansowego i z zasadami rachunkowosci przyjetymi przez ksiggowego Komisji. Zasady te
opierajg si¢ na powszechnie przyjetych miedzynarodowych standardach rachunkowosci sektora publicznego.

Opinia na temat legalnosci i prawidtowosci dochodéw lezgcych u podstaw rozliczeri

15. W opinii Trybunatlu dochody lezace u podstaw rozliczefi za rok zakonczony 31 grudnia 2017 r. sa legalne
i prawidlowe we wszystkich istotnych aspektach.

Opinia na temat legalno$ci i prawidlowosci platnosci lezgcych u podstaw rozliczeri

16. W opinii Trybunatu platnosci lezace u podstaw rozliczeni za rok zakoniczony 31 grudnia 2017 r. s3 legalne
i prawidlowe we wszystkich istotnych aspektach.

() Art. 13 ust. 2 statutu Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2 (zakacznik I do rozporzadzenia (UE) nr 557/2014).
(®)  Wigcej informacji na temat dziatalnosci Wspélnego Przedsiewzigcia mozna znaleZé na jego stronie internetowej: https://www.imi.
europa.eu.

() Sprawozdanie finansowe sktada si¢ z bilansu, sprawozdania z finansowych wynikéw dziatalnosci, rachunku przepltywow
pieni¢znych, zestawienia zmian w aktywach netto oraz opisu znaczacych zasad (polityki) rachunkowosci i informacji dodatkowej.
()  Sprawozdanie z wykonania budzetu obejmuje sprawozdanie, ktére przedstawia zbiorczo wszystkie operacje budzetowe, i informacje

dodatkows.


https://www.imi.europa.eu
https://www.imi.europa.eu
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Zadania kierownictwa i 0s6b odpowiedzialnych za zarzgdzanie

17.  Namocy art. 310-325 TFUE oraz regulaminu finansowego Wspoélnego Przedsiewziecia kierownictwo odpowiada
za sporzadzenie i prezentacje sprawozdania finansowego zgodnie z powszechnie przyjetymi miedzynarodowymi
standardami rachunkowosci sektora publicznego oraz za legalnos¢ i prawidlowos¢ transakeji lezacych u podstaw tego
sprawozdania. Do zadan kierownictwa nalezy takze zaprojektowanie, wdrozenie i utrzymywanie systemu kontroli
wewnetrznej umozliwiajgcego sporzadzenie i prezentacje sprawozdania finansowego, ktére nie zawiera istotnych
znieksztalcenn spowodowanych naduzyciem lub bledem. Kierownictwo odpowiada rowniez za dopilnowanie, by ujete
w sprawozdaniu finansowym dzialania, transakcje finansowe i informacje byly zgodne z odpowiednimi przepisami
ustawowymi i wykonawczymi. Kierownictwo Wspélnego Przedsigwzigcia ponosi ostateczng odpowiedzialnos$¢ za
legalnos¢ i prawidlowos¢ transakgji lezacych u podstaw sprawozdania.

18.  Przy sporzadzaniu sprawozdania kierownictwo odpowiada za ocen¢ zdolnosci Wspélnego Przedsigwzigcia do
kontynuacji dzialalno$ci, za ujawnienie, w stosownych przypadkach, problematycznych kwestii zwiazanych
z kontynuacjg dziatalnosci oraz za prowadzenie rachunkowosci przy zalozeniu kontynuacji dziatalnosci.

19. Do zadan oséb odpowiedzialnych za zarzadzanie nalezy nadzor nad sprawozdawczoscia finansowa Wspélnego
Przedsiewzigcia.

Zadania Trybunalu dotyczgce kontroli sprawozdania i transakcji lezgcych u jego podstaw

20.  Celem Trybunatu jest uzyskanie wystarczajgcej pewnosci, ze sprawozdanie finansowe Wspodlnego Przedsiewzigcia
nie zawiera istotnych znieksztalcen, a lezace u jego podstaw transakcje sg legalne i prawidlowe, a takze przedstawienie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie badZ innym organom udzielajacym absolutorium, na podstawie przeprowadzonej
przez siebie kontroli, po§wiadczenia wiarygodnosci dotyczacego wiarygodnosci rozliczen oraz legalnosci i prawidtowosci
transakeji lezacych u ich podstaw. Wystarczajaca pewno$¢ oznacza wysoki poziom pewnosci, lecz nie stanowi gwarangji,
ze kontrola zawsze wykaze istotne znieksztalcenia lub niezgodnosci, jezeli takie istnieja. Moga one by¢ spowodowane
naduzyciem lub bledem i s3 uwazane za istotne, jezeli mozna zasadnie oczekiwaé, ze pojedynczo lub facznie wptyna one
na decyzje gospodarcze podejmowane przez uzytkownikéw na podstawie takiego sprawozdania.

21. W ramach kontroli stosuje si¢ procedury majace na celu uzyskanie dowodéw kontroli potwierdzajacych kwoty
i informacje zawarte w sprawozdaniu finansowym oraz legalnos¢ i prawidlowo$¢ transakeji lezacych u jego podstaw.
Wybér tych procedur zalezy od osgdu kontrolera, w tym od oceny ryzyka wystapienia — w wyniku naduzycia lub bledu -
istotnych znieksztalcen sprawozdania finansowego lub istotnej niezgodnosci transakeji lezacych u jego podstaw
z wymogami przepisow prawa Unii Europejskiej. W celu opracowania procedur kontroli stosownych do okolicznosci
(lecz nie na potrzeby sformutowania opinii na temat skutecznosci systemu kontroli wewnetrznej) Trybunal, dokonujac
oceny ryzyka, bierze pod uwage system kontroli wewnetrznej wykorzystywany do sporzadzania i rzetelnej prezentacji
sprawozdania oraz do zapewnienia legalnosci i prawidlowosci transakgji lezacych u jego podstaw. Kontrola obejmuje
réwniez oceng stosownosci przyjetych zasad (polityki) rachunkowosci, racjonalnosci szacunkéw ksiegowych
dokonanych przez kierownictwo oraz ogélnej prezentacji sprawozdania.

22.  Jezeli chodzi o dochody, Trybunat weryfikuje dotacje otrzymane od Komisji Europejskiej i ocenia stosowane przez
Wspblne Przedsiewzigcie procedury poboru opfat i innych dochoddéw.

23.  Jezeli chodzi o wydatki, Trybunal bada transakcje platnicze po tym, jak wydatki zostang poniesione, ujete
i zatwierdzone. Badanie to obejmuje wszystkie kategorie platnosci (w tym platnosci z tytulu nabycia aktywow)
z wyjatkiem zaliczek w chwili ich wyplaty.

24.  Sporzadzajac niniejsze sprawozdanie i opinie, Trybunal uwzglednit wyniki badania sprawozdania finansowego
Wspolnego Przedsiewzigcia przeprowadzonego przez niezaleznego audytora zewnetrznego zgodnie z przepisami
art. 208 ust. 4 rozporzadzenia finansowego UE (°).

25.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazajg opinii Trybunalu.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad
finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002
(Dz.U. L 298 7 26.10.2012, s. 1).
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ZARZADZANIE BUDZETEM I FINANSAMI

Wykonanie budzetu na 2017 r.

26.  Ostateczny budzet na 2017 r., ktdry byt dostepny na realizacje 7PR i programu ,Horyzont 2020, obejmowat §rodki
na zobowigzania w wysokosci 322,4 mln euro oraz $rodki na platnosci w wysokosci 206,4 mln euro. Wartosci wskaznika
wykorzystania Srodkéw na zobowigzania i Srodkéw na platnoSci wyniosly odpowiednio 97 % i 72 %. Niski poziom
wykorzystania $rodkéw na platnosci byt spowodowany przede wszystkim ograniczeniem lub odsunigciem w czasie badan
klinicznych w ramach niekt6rych duzych i ztozonych projektéw w programach dotyczacych wirusa Ebola i opornosci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze opdznieniami w zawieraniu uméw o dotacje w zwigzku z naborami wnioskéw
w ramach programu ,Horyzont 2020”".

27.  Pod koniec 2017 r. niewykorzystane $rodki na platnosci z poprzednich lat wyniosly 78,7 mln euro. W rezultacie
w lipcu 2017 r. Rada Zarzadzajagca Wspodlnego Przedsiewzigcia postanowila zmnieg'szyc' kwote nowych $rodkéw na
platnosci tytutem wydatkéw operacyjnych przewidzianych na ten rok o 56 min euro ('%), a w listopadzie podjeta decyzje
o zmniejszeniu skumulowanych niewykorzystanych Srodkéw na platnosci z lat poprzednich o 25,8 mln Sytuacja ta
pokazuje, ze w minionych latach wystepowaly niedociggniecia w planowaniu i monitorowaniu zapotrzebowania na nowe
srodki na platnodci.

Wykonanie budzetu wieloletniego w ramach 7PR

28.  Z maksymalnej kwoty 1 mld euro $rodkéw 7PR przydzielonych na rzecz Wspdlnego Przedsigwziecia w celu
wdrozenia programu IMI 1, do korica 2017 r. UE przekazala wklad pieni¢zny w lacznej kwocie 827,2 mln euro.

29.  Zkwoty 1 mld euro wktadéw, ktére cztonkowie z branzy mieli wnie$¢ na rzecz dziatan Wspdlnego Przedsiewziecia,
na koniec 2017 r. zatwierdzilo ono wklady niepieniezne w wysokosci 529,9 mln euro i wklady pieniezne w wysokosci
21,9 mln euro. Dodatkowy wklad niepieni¢zny w wysokosci 153,3 mln euro zostat zadeklarowany przez czlonka z branzy
i zostanie zatwierdzony z poczatkiem 2018 r.

30. W konsekwencji na koniec 2017 r. laczna kwota wkladéw pienigznych i niepieni¢znych wniesionych przez
cztonkéw z branzy wyniosta 705,1 min euro, za$ skumulowany wklad pieniezny wniesiony przez UE na rzecz dzialan
Wspodlnego Przedsigwzigcia w ramach 7PR osiagnal wysokos¢ 827,2 mln euro.

31.  Zlacznej puli srodkéw operacyjnych i administracyjnych w kwocie 1 mld euro na rzecz dzialan w programie IMI 1
do konca 2017 r. Wspdlne Przedsigwzigcie zaciggnelo zobowigzania na kwote 966 min euro (co stanowi 96,6 %
dostepnego budzetu) i dokonalo platnosci na kwote 720 min euro.

32.  Wysoki poziom zobowigzan pozostajacych do splaty, wynoszacy 246 mln euro (25%), wynikal gtéwnie
z opdznionego rozpoczecia dzialan w ramach 7PR w pierwszych latach dzialalnosci Wspdlnego Przedsiewziecia.

Wykonanie budzetu wieloletniego w ramach programu ,,Horyzont 2020”

33.  Z maksymalnej kwoty 1 638 mln euro $rodkéw z programu ,Horyzont 2020 przydzielonych na rzecz Wspdlnego
Przedsiewziecia w celu realizacji programu IMI 2 do konca 2017 r. UE przekazala wklad pieniezny w lacznej kwocie
157,3 mln euro.

34.  EFPIA zobowiazala si¢ przekazaé co najmniej 1 425 mln euro w postaci wkladow niepieni¢znych i pieni¢znych na
poczet dzialalno$ci operacyjnej Wspdlnego Przedsigwzigcia w ramach programu ,Horyzont 2020” przez caly okres jego
funkcjonowania. Na koniec 2017 r. EFPIA wraz z partnerami przekazala wklady niepienigzne w wysokosci 132,8 mln euro,
z czego zatwierdzono 82,5 mln euro. Ponadto Dyrektor Wykonawczy zatwierdzit wklady pienig¢zne wniesione przez
czlonkow z branzy (EFPIA i partnerzy stowarzyszeni) w wysokosci 7,6 mln euro.

("% Pierwszy budzet korygujacy z 2017 .
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35. W zwigzku z tym na koniec 2017 r. faczna kwota wkladéw ze strony czlonkéw z branzy wyniosta 140,4 mln euro,
podczas gdy wklad pieniezny ze strony UE wyniost 157,3 mln euro.

36. Z maksymalne] puli $rodkéw operacyjnych i administracyjnych na rzecz Wspdlnego Przedsiwzigcia w kwocie
1680 (*") mln euro (*%) do konca 2017 r. Wspdlne Przedsigwziecie zaciagnelo zobowiazania na kwote 819,0 min euro
i dokonalo platnosci na kwote 179,6 mln euro. Wzglednie niski poziom platnosci wynika w duzej mierze z czasu
koniecznego do zawarcia przez konsorcja projektowe uméw o udzielenie dotacji w ramach programu ,Horyzont 2020”.
Opdznito to realizacje platnosci zaliczkowych Wspdlnego Przedsigwzigcia planowanych na ten rok.

MECHANIZMY KONTROLI WEWNETRZNE]

Ramy kontroli wewngtrznej

37.  Wspdlne Przedsiewziecie ustanowilo wiarygodne procedury kontroli ex ante oparte na przegladach dokumentacji
finansowej 1 operacyjnej. W odniesieniu do platnosci okresowych i konicowych w ramach 7PR Wspdlne Przedsiewziecie
przeprowadza kontrole ex post w siedzibach beneficjentow, natomiast w przypadku zestawien wydatkéw poniesionych
w projektach w ramach programu ,Horyzont 2020” za kontrole ex post odpowiada Wspélna Stuzba Audytu Komisji.
W ramach kontroli ex post Wspdlne Przedsiewziecie zglosito na koniec 2017 r. poziom bledu rezydualnego wynoszacy
1,29 % w przypadku 7PR i 0,81 % w przypadku programu ,Horyzont 2020” (*°).

38.  Wyniki kontroli — w oparciu o oceng systemu kontroli wewnetrznej we Wspdlnym Przedsigwzigciu i bezposrednie
badanie operacji z zakresu dochodéw, platnosci, dotacji i zaméwien, a takze przeglad proby zakonczonych kontroli ex post
obejmujacych odzyskanie Srodkéw w nastepstwie wykrytych bledéw — daly Trybunalowi wystarczajaca pewnosé, ze ogélny
poziom bledu rezydualnego w przypadku Wspélnego Przedsiewzigcia znajduje si¢ ponizej progu istotnosci.

39. Do konica 2017 r. Wspélne Centrum Wsparcia nie przeprowadzito okreslonych dzialain w zakresie opracowywania
narzedzi zarzadzania dotacjami i ich monitorowania w ramach programu ,Horyzont 2020”, by mdc zaspokoi¢ potrzeby
Wspdlnego Przedsiewziecia dotyczace sprawozdawczosci i przetwarzania w odniesieniu do wkladéw niepienig¢znych.

INNE KWESTIE

Mobilizowanie wkladéw od cztonkéw z branzy

40. Jednym z gléwnych celow Wspdlnego Przedsiewzigcia jest mobilizowanie wkladéw od czlonkéw z branzy
w obszarze jego dzialalnosci (**). Zgodme z rozporzqdzemem ustanawiajacym Wspélne Przedsigwzigcie minimalny efekt
mnoznikowy, jaki nalezy osiggna¢, powinien wynosi¢ 1 (*°).

() 1638 miln euro na pokrycie kosztéw administracyjnych i operacyjnych (art. 3 rozporzadzenia ustanawiajacego Wspélne
Przedsigwzigcie) i potowa z kwoty 85 mln euro (wklad pienigzny — art. 13, zalacznik do rozporzadzenia ustanawiajacego).

() Kwota ta obejmuje maksymalny wktad UE na poczet kosztéw operacyjnych i administracyjnych Wspélnego Przedsigwzigcia oraz

wklad pieni¢zny cztonkéw z branzy na rzecz kosztow administracyjnych Wspdlnego Przedsigwzigcia.

Roczne sprawozdanie z dzialalnosci Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 za 2017 r., s. 103-104.

(")  Motyw 4 rozporzadzenia (UE) nr 557/2014 stanowi, Ze partnerstwo to powinno opieraé si¢ na zréwnowazonym wkladzie
wszystkich partnerow.

(**)  Minimalna kwota wkladéw niepienigznych przekazanych przez czlonka z branzy (EFPIA) na poczet dziatalnosci operacyjnej
Wspélnego Przedsiewziecia (1 425 mln euro) podzielona przez maksymalng kwote wkladu pienieznego UE na rzecz Wspdlnego
Przedsigwziecia (1 425 mln euro). Nalezy przy tym zauwazy¢, ze zgodnie ze statutem Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2 cztonkowie
z branzy nie przekazuja wkladéw niepieni¢znych na poczet dodatkowych dziatan realizowanych poza programem prac Wspdlnego
Przedsiewziecia.

13)
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INFORMACJE NA TEMAT OCEN KOMISJI

41.  Dokonana przez Komisje ocena koficowa Wsp6lnego Przedsiebiorstwa IMI dzialajacego na podstawie 7PR dotyczyta
okresu od 2008 do 2016 r. (*®), natomiast ocena $roédokresowa Wspolnego Przedsu;wzxgaa IMI2 dzialajacego na podstawie
programu ,Horyzont 2020” obejmowata okres od 2014 do 2016 r.('”). Oceny zosta{y przeprowadzone z pomoca
niezaleznych ekspertéw, jak przewidziano w odnosnych rozporzadzeniach Rady (*®), i dotyczyly funkcjonowania
Wspélnego Przedsiewziecia z perspektywy stosownosci, wydajnosa skutecznosci, spojnosci i wartosci dodanej UE,
z uwzglednieniem dodatkowo kwestii jawnosci, przejrzystosci i jakosci badan. Wyniki tych ocen zostaly uwzgle;dnlone
w sprawozdaniu przestanym przez Komisje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie w pazdzierniku 2017 r. (*°).

42. W odpowiedzi na zalecenia przedstawione przez oceniajacych (*°) Wspélne Przedsigwziecie opracowato plan
dzialania Zatw1erdzor1y przez Rade Zarzadzajaca w hstopad21e 2017 r. Plan ten obejmuje szeroki wachlarz d21a}an ktore
maja zostaé zrealizowane przez Wspdlne Przedsiewziecie (*'). Czes¢ z nich zostala juz zapoczatkowana (*%), wiekszosé
powinna zostaé Wdrozona w 2018 r. i 2019 r., a niewielka ich liczba zostanie wzigta pod uwage w nastepnym okresie
programowania (*’).

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe 1V, ktérej przewodniczyl Neven MATES, czlonek
Trybunatu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 2 pazdziernika 2018 r.

W imieniu Trybunatu
Obrachunkowego
Klaus-Heiner LEHNE

(*)  Ocena koficowa Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI dzialajacego na podstawie 7PR. https://ec.europa.cufresearch/health/pdf]
imi_final_evaluation.pdf

(*’)  Ocena $rédokresowa Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 (za lata 2014-2016) dziatajacego na podstawie programu ,Horyzont 2020”
https:/[ec.europa.eu/research/health/pdf/imi2_interim_evaluation.pdf

*%) Oceny przeprowadzane przez Komisj¢ zgodnie z wymogami ustawowymi, wynikajace z zastosowania art. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 73/2008 w sprawie Wspdlnego Przedsi¢biorstwa IMI oraz art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 557/2014 ustanawiajacego Wsp6lne
Przedsiewzigcie IMI2.

(**)  Dokument roboczy shuzb Komisji: Ocena §rédokresowa wspélnych przedsiewzieé dziatajacych na podstawie programu ,Horyzont
2020” (SWD(2017) 339 final).

(*%)  Zalecenia sformutowane przez oceniajacych dotycza m.in. potrzeby wigczenia do wspolnych projektéw podmiotéw z innych branz
niz branza farmaceutyczna; koniecznosci Zapewmema wiekszego udziatu MSP i panstw UE-13; konieczno$ci opracowania solidnych
ram pomiaru wynikéw pozwalajgcych oceni¢ wplyw i korzysci spoteczno-gospodarcze Wspdlnego Przedsigwzigcia; koniecznosci
przegladu polityki w zakresie praw wiasnosci intelektualnej oraz potrzeby zapewnienia lepszego i szerszego dostgpu do wynikow
projektéw w celu zagwarantowania ich trwatosci i zwigkszenia ich oddziatywania.

(*")  Konkretne dziatania przedstawione w planie dziatania w celu wdrozenia zalecefi obejmuja: wskazanie i opracowanie zagadnien,
ktore beda lepiej dopasowane do MSP; stworzenie strony internetowej IMI2, na ktérej wymienione beda wszystkie istotne aktywa
wypracowane w toku projektéw IMI, co pozwoli na ich fatwiejsze rozpowszechnienie i lepsze wykorzystanie; zasiggnigcie rady co
do najlepszych sposobéw na zapewnienie trwalosci wartoéciowych produktéw i rezultatéw projektéw IMI; przeanalizowanie
wykonalnosci i potencjalnej warto$ci dodanej stworzenia platformy posrednictwa w celu stymulowania lepszego wykorzystania
w praktyce rezultatow projektow.

(*»)  Dzialania juz zapoczatkowane obejmujg: opracowanie seminariéw internetowych celem zwigkszenia udzialu MSP w dziataniach
Wspolnego Przedsiewzigcia (https:/[www.imi.europa.eu/news-events/events/webinars-imi2-call-13); stworzenie katalogu dostep-
nych narzedzi wypracowanych w toku projektow IMI w celu ich szerszego rozpowszechnienia; lepsze wykorzystanie rezultatéw
projektéw i zwigkszenie ich oddzialywania (za posrednictwem strony internetowej Wspdlnego Przedsiewzigcia); opracowanie
nowego zestawu odpowiednich, akceptowanych, wiarygodnych, prostych i miarodajnych kluczowych wskaznikéw efektywnosci,
ktére miatyby obowiazywal poczawszy od roku budzetowego 2018 (zmodyfikowany roczny program prac Wspdlnego
Przedsiewzigcia z marca 2018 r.).

(**)  Przeglad polityki w zakresie praw wiasnosci intelektualnej w celu jej uelastycznienia z poszanowaniem ram prawnych.


https://ec.europa.eu/research/health/pdf/imi_final_evaluation.pdf
https://ec.europa.eu/research/health/pdf/imi_final_evaluation.pdf
https://ec.europa.eu/research/health/pdf/imi2_interim_evaluation.pdf
https://www.imi.europa.eu/news-events/events/webinars-imi2-call-13
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ZALACZNIK

Dzialania podjete w zwiazku z zeszlorocznymi uwagami

Dzialania naprawcze
Rok Uwagi Trybunatu (zrealizowane|w trakcie realizacji/

niepodjete/brak danych lub nie dotyczy)

Zarzgdzanie dotacjami w ramach programu ,Horyzont 2020”

Na koniec 2016 r. — trzeciego roku realizacji programu ,Horyzont
2020" — Wspdlne Przedsiewziecie tylko czeSciowo ukoriczyto
2016 integracje systeméw kontroli ze wspélnymi narzedziami Komisji Zrealizowane
do zarzadzania dotacjami w ramach programu ,Horyzont 2020”
i monitorowania.

Kontrole ex ante i monitorowanie zestawieri poniesionych wydatkow

We Wspdlnym Przedsigwzigciu wystapily opdznienia w dokonywa-
niu platnosci na rzecz beneficjentéw (uniwersytetow, instytutow
badawczych i MSP). Wskazuje to na uchybienia w procedurach
2016 kontroli wewnetrznej i monitorowania w odniesieniu do sprawo- Zrealizowane
zdan z realizacji projektéw i zwigzanych z nimi zestawien
poniesionych wydatkéw. Uchybienia te wplywaja negatywnie na
skuteczno$¢ realizacji projektow.
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ODPOWIEDZ WSPOLNEGO PRZEDSIEWZIECIA

27.  Proces prognozowania w ramach dorocznej procedury budzetowej Komisji rozpoczyna si¢ z dwuletnim
wyprzedzeniem. Wspélne Przedsiewziecie IMI 2 jest zobowigzane do przedstawienia prognozy dotyczacej Srodkéw na
platnosci w styczniu roku N-2, tj. w momencie, w ktérym nie sposéb jest przewidzie¢ przyszlych potrzeb z pelna
dokladnoscig i precyzja. W styczniu roku N-1 $rodki na platnosci rejestruje si¢ w ,Fiche financiere” Komisji, ktéra stanowi
podstawe dla dorocznej procedury budzetowej Komisji.

Przyjeta procedura budzetowa uniemozliwia wprowadzanie jakichkolwiek zmian na pdZniejszym etapie, mimo ze Wspdlne
Przedsigwzigcie IMI 2 dokonuje przegladu swojej prognozy w roku N-1, dostosowujac jej tres¢ do faktycznych zmian
w portfelu projektow. Wartosci liczbowe przedstawione w ,Fiche financiere” Komisji nie moga zosta¢ zmienione do
momentu przyjecia kolejnego budzetu rocznego Komisji.

39.  Wspdlne Przedsiewziecie IMI 2 realizuje plan dzialania w porozumieniu ze Stuzbg Audytu Wewnetrznego. Wspdlne
Przedsigwzigcie IMI 2 wspdlpracuje ze Wsp6lnym Centrum Wsparcia Komisji w kontekscie analizowania mozliwych
wariantow wiaczenia sektorowych mechanizméw zglaszania wkladow niepienigznych do narzedzi programu ,Horyzont
2020” oraz w kontekscie dgzenia do wypracowania skutecznych rozwigzan stuzacych zapewnieniu zachowania rodzajow
mechanizméw sprawozdawczych przewidzianych w programie ,Horyzont 2020” w ramach programu ,Horyzont Europa”.



