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WPROWADZENIE

1. Europejskie Wspdlne Przedsigbiorstwo na rzecz Realizacji
Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Inno-
wacyjnych (zwane dalej ,Wsp6lnym Przedsi¢biorstwem IMI”)
z siedzibg w Brukseli zostalo ustanowione w grudniu 2007
r. (1) na okres 10 lat.

2. Celem Wspélnego Przedsigbiorstwa IMI jest istotna
poprawa wydajnosci i skutecznodci procesu opracowywania
lekéw, w wyniku czego sektor farmaceutyczny ma dlugofalowo
produkowa¢ skuteczniejsze i bezpieczniejsze leki innowacyj-
ne (3).

3. Czlonkami zalozycielami Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI
sa Unia Europejska reprezentowana przez Komisj¢ i Europejska
Federacja Producentéw Lekéw i Stowarzyszen Farmaceutycz-
nych (EFPIA). O czlonkostwo we Wspdlnym Przedsigbiorstwie
IMI moze ubiega¢ si¢ kazdy podmiot prawny, ktory w sposéb
posredni lub bezposredni wspiera badania i rozwéj w panstwie
cztonkowskim lub w kraju stowarzyszonym w ramach si6d-
mego programu ramowego (3).

4. Maksymalny wklad UE do Wspélnego Przedsigbiorstwa
IMI na pokrycie biezacych kosztéw i dzialalnoSci badawczej
w wysoko$ci 1 mld euro jest wyplacany z budzetu siddmego
programu ramowego. Unia Europejska i EFPIA jako czlonkowie
zalozyciele wniosa rowny wklad na pokrycie biezacych kosz-
tow, przy czym kazdy z nich wniesie kwote nieprzekraczajaca
4 % lacznego wkladu Unii Europejskiej. Pozostali czlonkowie
wniosg wklad na pokrycie biezacych kosztéw proporcjonalnie
do swoich wkladéw na rzecz dzialalnosci badawczej. Podmioty
prowadzace badania, ktére sa zrzeszone w EFPIA, wniosa wklad
rzeczowy (*) na finansowanie dzialalno$ci badawczej, ktérego
warto§¢ jest co najmniej réwna wkladowi finansowemu UE (°).

5. Wspdlne Przedsigbiorstwo rozpoczeto autonomiczng dzia-
falno$¢ w dniu 16 listopada 2009 r.

INFORMACJE LEZACE U PODSTAW POSWIADCZENIA WIARY-
GODNOSCI

6.  Przyjete przez Trybunal podejscie kontrolne obejmuje
analityczne  procedury kontrolne, badanie transakcji na

() Rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia 2007 r.
ustanawiajgce  Wspdlne 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 zalaczniku skrétowo przedstawiono
kompetencje, dzialania i dostgpne zasoby Wspdlnego Przedsigbior-
stwa.

(}) Si6dmy 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 zwigzane z badaniami naukowymi

i odgrywa kluczowa role w osigganiu celéw wzrostu, konkurencyj-

noéci i zatrudnienia. Jest on réwniez filarem Europejskiej Przestrzeni

Badawcze;j.

Zgodnie z art. 11 ust. 4 zalgcznika do rozporzadzenia (WE) nr

73/2008 ustanawiajacego  Wspdlne Przedsigbiorstwo — wklady

rzeczowe oznaczaja wklady niepienigzne firm farmaceutycznych

dzialajacych na podstawie badan naukowych i bedacych czlonkami

EFPIA, w postaci zasob6w, takich jak pracownicy, sprzet, materialy

eksploatacyjne itp. Wklad pochodzacy od podmiotéw prowadzacych

badania odpowiada przynajmniej wkladowi finansowemu Unii.

(°) Zgodnie z art. 11 ust. 5 zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr
73/2008 firmy farmaceutyczne dzialajgce na podstawie badan
naukowych, uczestniczace w IMI i bedace czlonkami EFPIA, nie sg
uprawnione do otrzymywania od Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI
wsparcia dla zadnego rodzaju dzialan.

=
=

poziomie Wspodlnego Przedsigbiorstwa oraz ocene¢ kluczowych
mechanizméw kontrolnych w stosowanych systemach nadzoru
i kontroli. Elementami uzupelniajgcymi to podejscie s3 dowody
uzyskane na podstawie prac innych kontroleréw (w stosownych
przypadkach) oraz analiza o$wiadczefi kierownictwa.

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

7. Na mocy postanowien art. 287 Traktatu o funkcjono-
waniu Unii Europejskiej (TFUE) Trybunal zbadal:

a) roczne sprawozdanie finansowe Wspélnego Przedsigbior-
stwa IMI obejmujgce sprawozdanie finansowe (°) oraz
sprawozdanie z wykonania budzetu (7) za rok budzetowy
zakoniczony 31 grudnia 2012 r., jak rowniez

b) legalnos¢ i prawidlowos¢ transakeji lezacych u podstaw
tego sprawozdania.

Zadania kierownictwa

8. Na mocy art. 33 i 43 rozporzadzenia Komisji (WE,
Euratom) nr 2343/2002 (%) kierownictwo odpowiada za
sporzadzenie i rzetelna prezentacje rocznego sprawozdania
finansowego Wspdlnego Przedsigbiorstwa oraz za legalno$¢
i prawidtowos¢ transakeji lezacych u jego podstaw.

a) Zadania kierownictwa w zakresie rocznego sprawozdania
finansowego Wspdlnego Przedsigbiorstwa obejmuja:
zaprojektowanie, wdrozenie 1 utrzymywanie systemu
kontroli wewnetrznej umozliwiajagcego sporzadzenie
i rzetelng prezentacje sprawozdania finansowego, ktdre
nie zawiera istotnych znieksztalcen spowodowanych
naduzyciem lub bledem, a takze wybdr i stosowanie
wiasciwych zasad (polityki) rachunkowosci na podstawie
zasad rachunkowosci przyjetych przez ksiggowego
Komisji () oraz sporzadzanie szacunkéw ksiegowych,
ktore sg racjonalne w danych okoliczno$ciach. Dyrektor
zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Wspdlnego
Przedsigbiorstwa po tym, jak zostanie ono sporzadzone
przez ksiggowego Wspdlnego Przedsigbiorstwa na
podstawie wszystkich dostepnych informacji. Do spra-
wozdania finansowego ksiegowy dolacza oswiadczenie,
w ktérym stwierdza miedzy innymi, czy uzyskal wystar-
czajacg pewnos(, ze daje ono prawdziwy i rzetelny obraz
sytuacji finansowej Wspdlnego Przedsigbiorstwa we
wszystkich istotnych aspektach.

(%) Sprawozdanie finansowe sklada si¢ z bilansu oraz rachunku wyniku

ekonomicznego, rachunku przeplywéw pienigznych, zestawienia
zmian w aktywach netto oraz opisu znaczacych zasad (polityki)
rachunkowosci i informacji dodatkowej.

(7) Sprawozdanie to obejmuje sprawozdanie z wykonania budzetu oraz
podsumowanie zasad budzetowych i informacje dodatkowa.

(®) Dz.U. L 357 z 31.12.2002, s. 72.

(°) Zasady rachunkowosci przyjete przez ksiggowego Komisji opieraja
sie na Miedzynarodowych Standardach Rachunkowosci Sektora
Publicznego (IPSAS) wydanych przez Migdzynarodowa Federacje
Ksiegowych, a w kwestiach nimi nieobjetych — na Miedzynarodo-
wych Standardach Rachunkowosci (MSR) | Miedzynarodowych Stan-
dardach Sprawozdawczosci Finansowej (MSSF) wydanych przez Rade
Migdzynarodowych Standardéw Rachunkowosci.
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b) Zadania kierownictwa w zakresie legalnosci i prawidlo-
wosci transakgji lezgcych u podstaw rozliczen i zgodnosci
z zasadg nalezytego zarzadzania finansami obejmuja
zaprojektowanie, wdrozenie i utrzymywanie skutecznego
i wydajnego systemu kontroli wewnetrznej, w tym
wiasciwego nadzoru, jak réwniez podejmowanie odpo-
wiednich dzialan w celu zapobiegania nieprawidtowo-
Sciom i naduzyciom finansowym oraz — w razie koniecz-
nosci — wszczynanie postepowan sadowych w celu
odzyskania nienaleznie wyplaconych lub niewlaSciwie
wykorzystanych Srodkéw finansowych.

Zadania Trybunalu

9.  Zadaniem Trybunatu jest przedstawienie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie (1°), na podstawie przeprowadzonej
przez siebie kontroli, po§wiadczenia wiarygodnosci dotycza-
cego rocznego sprawozdania finansowego Wspdlnego
Przedsi¢biorstwa oraz legalnosci i prawidlowosci transakeji
lezacych u podstaw tego sprawozdania. Trybunal przepro-
wadza kontrole zgodnie z wydanymi przez IFAC Migdzyna-
rodowymi Standardami Rewizji Finansowej i kodeksem etyki
oraz z Miedzynarodowymi Standardami Najwyzszych
Organéw Kontroli wydanymi przez INTOSAI (ISSAI).
Zgodnie z tymi standardami Trybunal zobowiazany jest
zaplanowad i przeprowadzi¢ kontrole w taki sposéb, aby
uzyska¢ wystarczajaca pewnos¢, ze roczne sprawozdanie
finansowe Wspélnego Przedsigbiorstwa nie zawiera istot-
nych znieksztalcer, a lezace u jego podstaw transakcje sg
legalne i prawidlowe.

10. W ramach kontroli stosuje si¢ procedury majace na
celu uzyskanie dowodéw kontroli potwierdzajacych kwoty
i informacje zawarte w rocznym sprawozdaniu finansowym
oraz legalno$¢ i prawidlowos¢ transakeji lezacych u jego
podstaw. Dobér procedur zalezy od osadu kontrolera,
w tym od oceny ryzyka wystapienia — w wyniku naduzycia
lub bledu — istotnego znieksztalcenia w rocznym sprawoz-
daniu finansowym lub istotnej niezgodnosci transakeji lezg-
cych u podstaw tego sprawozdania z wymogami przepisow
Unii Europejskiej. W celu zaprojektowania procedur kontroli
odpowiednich w danych okoliczno$ciach kontroler, doko-
nujac oceny ryzyka, bierze pod uwage system kontroli
wewnetrznej w zakresie dotyczacym sporzadzania i rzetelnej
prezentacji rocznego sprawozdania finansowego oraz
systemy nadzoru i kontroli wprowadzone celem zapew-
nienia legalno$ci i prawidtowosci transakcji lezacych
u podstaw tego sprawozdania. Kontrola obejmuje takze
oceng stosownosci przyjetych zasad (polityki) rachunko-
wosci oraz racjonalnosci sporzadzonych szacunkéw ksiego-
wych, a takze oceng ogélnej prezentacji rocznego sprawoz-
dania finansowego.

11.  Trybunal uznal, ze uzyskane dowody kontroli
stanowig wystarczajaca i odpowiednig podstawe do wydania
poswiadczenia wiarygodnosci.

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczeri

12. W opinii Trybunalu roczne sprawozdanie finansowe
Wspélnego Przedsigbiorstwa IMI przedstawia rzetelnie we
wszystkich istotnych aspektach jego sytuacje finansowa na
dzien 31 grudnia 2012 r. oraz wyniki jego transakgji i prze-
plywy pieniezne za koficzacy si¢ tego dnia rok, zgodnie

10y Art. 185 ust. 2 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002
porzy y
(Dz.U. L 248 z 16.9.2002, s. 1).

z przepisami jego regulaminu finansowego oraz z zasadami
rachunkowosci przyjetymi przez ksiegowego Komisji.

Uzasadnienie wydania opinii z zastrzezeniem na temat
legalnosci i prawidlowosci transakcji lezgcych u podstaw
rozliczeri

13. W dniu 14 grudnia 2010 r. decyzja Rady Zarzadza-
jacej zostala przyjeta strategia kontroli ex post Wspdlnego
Przedsigbiorstwa ('), ktéra jest kluczowym narzedziem
stuzagcym do oceny legalnoéci i prawidlowosci transakgji
lezacych u podstaw rozliczen. Do czerwca 2013 r. zakon-
czono 56 kontroli ex post obejmujacych transakcje na faczng
kwote 4,4 mln euro (37,3% potwierdzonego wkiadu
Wspélnego Przedsigbiorstwa IMI w ramach pierwszego
zaproszenia, zatwierdzone do wyplaty do czerwca 2011
r.) (?). Ustalona w wyniku tych kontroli stopa bledu wyno-
sita 5,82 %.

Opinia z zastrzezeniem na temat legalnosci i prawidtowosci
transakcji leZzgcych u podstaw rozliczeri

14. W opinii Trybunalu, z zastrzezeniem mozliwych
implikacji kwestii poruszonych w pkt 13, transakcje lezace
u podstaw rocznego sprawozdania finansowego Wspodlnego
Przedsigbiorstwa za rok zakonczony w dniu 31 grudnia
2012 r. s legalne i prawidlowe we wszystkich istotnych
aspektach.

15.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazaja opinii
Trybunatu.

UWAGI DOTYCZACE ZARZADZANIA BUDZETEM I FINAN-
SAMI

Wykonanie budzetu

16. W dniu 22 grudnia 2011 r. Rada Zarzadzajaca przyjela
budzet i plan realizacji na 2012 r. W zakresie dzialalnosci
operacyjnej IMI wskaznik wykonania budzetu w odniesieniu
do $rodkéw na zobowigzania wyniést 96 % (351 min euro),
a w odniesieniu do $rodkéw na platnosci — 100 % (103 min
euro). Pomimo tak wysokiego poziomu wykonania budzetu
znaczna cze$¢ $rodkéw na zobowigzania (162 mln euro)
nadal ma jedynie charakter globalny, co oznacza, ze zaproszenia
zostaly wprawdzie ogloszone, jednak w ich rezultacie nie
podpisano uméw o przyznanie dotacji. W sprawozdaniu finan-
sowym IMI wykazano 543 mln euro zobowigzan umownych
przeniesionych na kolejne lata. Oznacza to znaczne potrzeby
w zakresie finansowania do roku 2017.

() Art. 12 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 73/2008 ustanawiajacego
Wspdlne Przedsigbiorstwo stanowi: ,Wspdlne przedsigbiorstwo IMI
przeprowadza kontrole na miejscu oraz audyty finansowe u uczest-
nikéw dzialan badawczych finansowanych przez wspdlne przedsie-
biorstwo IMI”. Kontrole ex post moga doprowadzi¢ do wykrycia
zadeklarowanych przez beneficjentow wydatkéw niekwalifikowal-
nych, ktére w takim przypadku podlegaja procedurom odzyskania
srodkow.

Zakonczone kontrole ex post odpowiadaja pierwszej reprezenta-
tywnej prébie 60 kontroli rozpoczetych pod koniec 2011 r. i sfina-
lizowanych w roku 2013. Kontrole ex post drugiej reprezentatywnej
proby, opartej na Srodkach Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI zwig-
zanych z zestawieniami poniesionych wydatkéw zatwierdzonymi
do wyplaty miedzy czerwcem 2011 r. a listopadem 2012 r., sa
w toku i w zwigzku z tym ostateczne wyniki nie s3 dostgpne.

~
=
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17. Duza cze$¢ Srodkéw na platnosci i Srodkéw na zobo-
wiazania z przeznaczeniem na wydatki administracyjne na
2012 r. byla na koniec roku nadal niewykorzystana (26,81 %
srodkéw na zobowigzania i 39,8 % $rodkéw na platnosci).

Zaproszenia do skladania wnioskéw

18. W 2012 r. Wspdlne Przedsigbiorstwo oglosilo cztery
zaproszenia do skladania wnioskéw i podpisato jedenascie
uméw o przyznanie dotacji. Na dzialalno$¢ badawcza przezna-
czyto w tym roku Srodki na zobowigzania w kwocie 351 mln
euro, czyli prawie 37 % calego dostepnego budzetu (maksy-
malnej kwoty finansowania w wysokosci 960 mln euro, zapi-
sanej w rozporzadzeniu (WE) nr 73/2008). Czas potrzebny na
podpisanie umowy ulegt w 2012 r. skréceniu z 413 dni w przy-
padku ostatecznych uméw o przyznanie dotacji w ramach
czwartego zaproszenia do 161 dni w ramach szdstego zapro-
szenia.

19. Na koniec 2012 r. faczna suma zatwierdzonych zobo-
wigzan tytulem kosztow dzialalnosci badawczej wyniosta
736 min euro. Do korica 2013 r. IMI powinno co do zasady
wnie$¢ dalsze 224 mln euro na dzialalno$¢ badawcza (23 %
maksymalnego budzetu w wysokosci 960 mln euro), a czton-
kowie EFPIA powinni wnie$¢ réwnowazng kwote w postaci
wkladow rzeczowych. Do korica 2012 r. EFPIA wniosta
706 min euro, a zatem aby doréwnal wkladowi IMI w wyso-
kosci 960 mln euro, powinna teraz wnie$¢ jeszcze 254 mln
euro.

Uwagi dotyczgce kluczowych mechanizméw kontrolnych
w stosowanych przez Wspdlne Przedsigbiorstwo systemach
nadzoru i kontroli

20. W 2012 r. Wspdlne Przedsigbiorstwo kontynuowalo
rozwijanie odpowiednich i caloiciowych systeméw kontroli
wewnetrznej. Konieczne s3 jednak dalsze prace w zakresie
dokumentowania i aktualizacji procedur operacyjnych i admi-
nistracyjnych  (zwlaszcza  dotyczacych  kontroli ex  post
i zamknigcia rachunkéw), co pozwoli ograniczy¢ ryzyko bledow
i niespéjnosci praktyk.

INNE KWESTIE

Jednostka kontroli wewnetrznej i Stuzba Audytu Wewngtrz-
nego Komisji

21. W 2011 r. Stuzba Audytu Wewngtrznego Komisji prze-
prowadzila analize ryzyka, a w dniu 3 listopada 2011 r. Rada
Zarzadzajaca zatwierdzila strategiczny plan audytu na lata
2012-2014.

22. W dniu 8 marca 2011 r. Rada Zarzadzajaca przyjela
karte obowigzkéw Stuzby Audytu Wewngtrznego Komisji. Nie
wprowadzono jednak jeszcze zmian w regulaminie finansowym
Wspodlnego Przedsigbiorstwa, polegajacych na wilaczeniu do
niego przepiséw rozporzadzenia ramowego (13).

23, W 2012 r. Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji prze-
prowadzila przeglad atestacyjny posiadanych przez IMI

() Rozporzadzenie Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia
19 listopada 2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finan-
sowego dotyczacego organéw okreSlonych w art. 185 rozporza-
dzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 w sprawie rozporza-
dzenia finansowego majgcego zastosowanie do budzetu ogdlnego
Wspdlnot Europejskich.

procesOw negocjacji, przygotowania uméw o przyznanie dotacji
i wyplacania zaliczek. Stuzba Audytu Wewnetrznego uznala, ze
istniejagce mechanizmy kontroli wewnetrznej zapewniaja wystar-
czajaca pewno$¢ co do osiagniecia celéw merytorycznych,
z wyjatkiem konkretnych zagadnien z nastepujacych obszaréw:
zarzadzanie sytuacjami konfliktu intereséw, dokumentowanie
procesu negocjacyjnego i zwigzane z tym mechanizmy kontro-
Ine, aplikacja informatyczna wykorzystywana podczas procesu
negocjacji. W dniu 29 pazdziernika 2012 r. Sluzba Audytu
Wewnetrznego zatwierdzita plan dziatania Wspdlnego Przedsi¢-
biorstwa dotyczacy realizacji jej zalecen.

Monitorowanie wynikéw badaii i sprawozdawczos¢ w tym
zakresie

24. W siédmym programie ramowym (7PR) ustanowiono
system monitorowania i sprawozdawczoSci obejmujacy
ochrong, rozpowszechnianie i przekazywanie wynikéw

badan (14).

25. W umowach o przyznanie dotacji podpisywanych
z czlonkami i innymi beneficjentami Wspélne Przedsi¢biorstwo
umieszcza szczegélowe postanowienia dotyczace praw wlas-
nosci intelektualnej i rozpowszechniania wynikéw badan
zgodnie z art. 15 rozporzadzenia Rady ustanawiajacego
Wspdlne Przedsiebiorstwo. Realizacja tych postanowient moni-
torowana jest przez Wspélne Przedsi¢biorstwo na poszczegdl-
nych etapach finansowanych projektow.

26.  Wspdlne Przedsigbiorstwo regularnie przedstawia szcze-
gélowe sprawozdania z realizacji projektéw (*°). W ramach
zapisanego w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 73/2008 celu,
jakim jest przyczynianie si¢ do realizacji siddmego programu
ramowego, Wspdlne Przedsigbiorstwo powinno jednak takze
ustali¢ wspélnie z dwoma czlonkami zalozycielami (Komisja
i EFPIA) zakres informacji, ktére maja by¢ udostepniane na
potrzeby regularnie opracowywanego ogdlnego sprawozdania
monitorujacego 7PR oraz na potrzeby innych narzedzi spra-
wozdawczych Komisji.

Dzialania podjete w zwigzku z poprzednimi ustaleniami

27. W 2012 r. sfinalizowano plan cigglosci dzialania i plan
przywrocenia gotowo$ci do pracy po wystgpieniu sytuacji
nadzwyczajnej.

28. W dniu 27 wrze$nia 2012 r. ksiegowy poinformowat
o zatwierdzeniu systemu ksiegowego, a do konca roku zajeto
si¢ wigkszoscig stwierdzonych uchybien. Zatwierdzenie systemu
ksiegowego nie obejmuje jednak jeszcze wynikéw kontroli ex
post.

29. W dniu 11 listopada 2011 r. Rada Zarzadzajaca zatwier-
dzita metody wyceny wkladéw rzeczowych (). Wklady te sg
zatwierdzane na podstawie certyfikacji ex ante i kontroli ex post.
W 2012 r. zatwierdzono pierwsze 14 certyfikowanych metod
dotyczacych wkladéw rzeczowych i rozpoczeto pierwsze trzy
kontrole ex post dotyczace wkladow rzeczowych.

(") Sprawozdania monitorujace  7PR:  http://ec.europa.cu/research/
evaluations/index_en.cfm?pg=fp7-monitoring

(") W pazdzierniku 2012 r. i w marcu 2013 r. IMI przedstawilo
informacje na temat uzyskanych wynikéw prac badawczych, za
pomoca analizy bibliometrycznej projektéw bedacych w trakcie
realizagji.

() Wklady rzeczowe s3 to koszty kwalifikowalne ponoszone przez
podmioty prawne biorace udziat w dziataniach, ktérych to kosztow
nie zwraca Wspdlne Przedsigbiorstwo.


http://ec.europa.eu/research/evaluations/index_en.cfm?pg=fp7-monitoring
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30.  Art. 12 ust. 5 rozporzadzenia Rady ustanawiajacego Wsp6lne Przedsiebiorstwo nie przewiduje prawa
Trybunatu Obrachunkowego do przeprowadzania kontroli w zakresie wkladow rzeczowych przedsigbiorstw
EFPIA, mimo ze s3 one zaksiggowane w sprawozdaniu finansowym IMI. Szacuje si¢, Ze w okresie dziatal-

nosci IMI wklady te stanowi¢ beda w przyblizeniu 1 mld euro.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe IV, ktérej przewodniczyl Louis GALEA,
cztonek Trybunalu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 22 pazdziernika

2013 r.

W imieniu Trybunahu Obrachunkowego
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA

Prezes
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ZALACZNIK

Wspbélne Przedsigbiorstwo na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw
Innowacyjnych (Bruksela)

Kompetencje i zadania

Zakres kompetencji Unii wedlug Traktatu

(art. 187 i 188 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Euro-
pejskiej)

Decyzja nr 1982/2006/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie siédmego programu
ramowego przewiduje wkltad Wspdlnoty w tworzenie dtugoter-
minowych partnerstw publiczno-prywatnych w postaci wspdlnych
inicjatyw technologicznych, ktére mozna realizowaé poprzez
wspoélne przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 187 Traktatu.

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia
2007 r. ustanawiajace Wspdlne Przedsigbiorstwo na rzecz Reali-
zacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekow
Innowacyjnych.

Kompetencje Wspdlnego Przedsigbiorstwa

(rozporzgdzenie Rady (WE) nr 73/2008)

Cele

Wspdlne Przedsigbiorstwo IMI przyczynia si¢ do realizacji siéd-
mego programu ramowego oraz w szczegélnosci tematu ,Zdro-
wie” programu szczegdtowego ,Wspdlpraca”. Celem Wspdlnego
Przedsigbiorstwa jest znaczna poprawa efektywnosci i skutecz-
nosci procesu opracowywania lekow, w wyniku czego sektor
farmaceutyczny ma dlugofalowo produkowacd skuteczniejsze

i bezpieczniejsze leki innowacyjne. W szczegdlnosci IMI:

— wspiera ,przedkonkurencyjne farmaceutyczne badania i prace
rozwojowe” w panstwach czlonkowskich i panistwach stowa-
rzyszonych z 7PR przez skoordynowane podejicie majgce na
celu przezwyciezenie stwierdzonych zastojow w badaniach
W procesie opracowywania lekow;

— wspiera realizacje priorytetéw badawczych okreslonych
w programie badawczym Wspélnego Przedsigbiorstwa IMI,
gléwnie poprzez przyznawanie dotacji w drodze organizo-
wanych na zasadzie konkursu zaproszen do sktadania wnio-
skow;

— dba, by podejmowane dzialania uzupelnialy si¢ z innymi dzia-
faniami 7PR;

— jest publiczno-prywatnym partnerstwem majacym na celu
zwigkszenie inwestycji w sektorze biofarmaceutycznym
w panstwach cztonkowskich i paistwach stowarzyszonych
z 7PR, co ma nastgpi¢ poprzez laczenie zasobéw sektoréw
publicznego i prywatnego oraz wspieranie wspolpracy migdzy
tymi sektorami;

— propaguje wlgczenie malych i Srednich przedsigbiorstw do
swoich dzialan zgodnie z celami 7PR.

Zarzadzanie

Organami Wspélnego Przedsi¢biorstwa IMI sa: Rada Zarzadzajgca,
Dyrektor Wykonawczy i Komitet Naukowy. Rada Zarzadzajgca
sklada si¢ z dziesigciu czlonkéw reprezentujacych w réwnym
stopniu obu czlonkéw zalozycieli IMI: Komisj¢ Europejska

i Europejska Federacje Producentéw Lekow i Stowarzyszen
Farmaceutycznych (EFPIA). Dyrektor Wykonawczy posiada
najwyzsza wladz¢ wykonawczg i odpowiada za biezace zarzg-
dzanie Wspdlnym Przedsi¢biorstwem zgodnie z decyzjami
podejmowanymi przez Rade Zarzadzajaca. Wspiera go Biuro
Wykonawcze. Komitet Naukowy jest organem doradczym Rady
Zarzadzajacej. Organy Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI sg
réwniez wspierane przez dwa zewnetrzne organy doradcze: Grupe
Przedstawicieli Pafistw IMI oraz forum stron zainteresowanych.
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Srodki udostepnione Wspélnemu Przedsiebior-
stwu w roku 2012

Budzet (1)

373763 361 EUR na zobowigzania

113 209 163 EUR na platnosci
Zatrudnienie na dzienn 31 grudnia 2012 r.

36 stanowisk w planie zatrudnienia (29 pracownikéw tymczaso-
wych oraz 7 pracownikéw kontraktowych), z czego obsadzonych
bylo 35 stanowisk. 80 % stanowisk przydzielono bezposrednio do
wspierania dzialan operacyjnych.

Produkty i ustugi w roku 2012

Zob. roczne sprawozdanie z dzialalno$ci Wspdlnego Przedsie-
biorstwa IMI za 2012 r., ktdre zostanie opublikowane na stronie
internetowej www.imi.europa.eu

(") lacznie ze $rodkami przeniesionymi z 2011 r.

Zrédho: informacje przekazane przez Wspélne Przedsigbiorstwo ML



http://www.imi.europa.eu

C 369/32

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

17.12.2013

ODPOWIEDZ WSPOLNEGO PRZEDSIEBIORSTWA

13.  Wspdlne przedsigbiorstwo IMI z zadowoleniem przyjmuje pozytywny wniosek Trybunatu dotyczacy
legalnosci i prawidlowosci wszystkich transakeji lezacych u podstaw rocznego sprawozdania finansowego
wspoélnego przedsi¢biorstwa z wyjatkiem powaznych bledéw wykrytych przez wspélne przedsigbiorstwo
IMI w swoich pierwszych kontrolach ex-post w odniesieniu do platnosci okresowych w przypadku wnio-
skow o pierwsza platnos¢ przekazanych przed koficem analizowanego roku budzetowego.

Szacunkowy poziom bledu reprezentatywnego i rezydualnego wynoszacy odpowiednio 5,82 % i 3,64 %,
ktéry Trybunal wykorzystal jako podstawe do wydania opinii z zastrzezeniem, uwzglednia wyniki 56
kontroli obejmujacych 65 wnioskéw o pierwsza platnos$é¢ zatwierdzonych w 2010 i 2011 r., gdy wspdlne
przedsigbiorstwo IMI wcigz znajdowalo si¢ w fazie rozruchu. Ponadto:

a)

zdecydowana wigkszo$é bledéw finansowych wykrytych w ramach wspomnianych kontroli wniosk6w
z 2010 i 2011 r. wigzala si¢ z koniecznoscig dostosowania stosunkowo niewielkich kwot (ponizej
5000 EUR na korzy$¢ wspélnego przedsigbiorstwa IMI) — bledy te w oczywisty sposéb wynikaly
z niezrozumienia odpowiednich zasad lub niewystarczajaco uwaznego zapoznania si¢ z postanowieniami
uméw o udzielenie dotacji. Kontrole z zalozenia koncentrowaly si¢ rowniez w wigkszosci przypadkow
na nowych beneficjentach unijnych programéw badawczych lub na beneficjentach, ktérzy nie zostali
jeszcze poddani kontroli. W przypadku takich audytéw mozna oczekiwaé wyzszego poziomu bledu.

Szacunkowy poziom bledu nie odzwierciedla wyniku kontroli platnosci okresowych wyplaconych na
rzecz beneficjentéw w 2012 r., poniewaz w odniesieniu do tych platnosci w 2013 r. planuje si¢
przeprowadzenie reprezentatywnej proby 40 kontroli ex post, a pierwsze wstepne wyniki tych kontroli
maja by¢ dostgpne pod koniec roku. Wspomniane nowe kontrole obejmuja szersza populacje wnioskow
i beneficjentéw, uwzgledniajac pierwsze wnioski ztozone w ramach drugiego zaproszenia do przedsta-
wiania projektéw, a takze drugi i trzeci okres sprawozdawczy w ramach pierwszego zaproszenia do
przedstawiania projektow.

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI podjeto od tego czasu szereg konkretnych $rodkéw zapobiegawczych
i dzialan w zakresie monitorowania, aby przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby typowych bledow
i ograniczy¢ do minimum nieodlgczne ryzyko bazowe zwigzane z zarzadzaniem dotacjami. Wspom-
niane $rodki obejmowaly:

i) dokonanie przegladu i wzmocnienie wewnetrznych polityk i procedur dotyczacych kontroli ex ante,
ktére maja by¢ przeprowadzane przez pracownikéw w odniesieniu do platnosci okresowych po
uplywie pierwszych dwéch lat funkcjonowania;

i) terminowe wprowadzanie zmian we wzorze umowy o udzielenie dotacji wspdlnego przedsigbiorstwa
IMI, skutkujace zwigkszeniem przejrzystosci w kwestii warunkéw i wymogéw prawnych zwigzanych
z dotacj;

iii) przedstawienie konkretnych wytycznych finansowych wspdlnego przedsigbiorstwa IMI w styczniu
2012 r. i wydanie ich zaktualizowanej wersji w czerwcu 2013 r., dostarczajac uczestnikom i wyzna-
czonym przez nich niezaleznym kontrolerom zajmujacym si¢ zatwierdzaniem bilanséw finansowych
kompleksowych informacji i wskazéwek na temat postanowien wzoru umowy o udzielenie dotacji
wspolnego przedsigbiorstwa IMI;
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iv) czgste organizowanie warsztatow finansowych dla uczestnikéw, podczas ktérych omawia si¢ przy-
czyny powstawania najczesciej powtarzajacych si¢ bledoéw oraz przedstawia si¢ sposoby elimino-
wania tych bledéw; oraz

v) wprowadzenie zintegrowanych rozwigzan biznesowych za posrednictwem specjalnego narzedzia
informatycznego wspolnego przedsigbiorstwa IMI SOFIA stuzacego przedkladaniu projektéw i zarza-
dzaniu nimi (aplikacja do przedkladania informacji) w 2012 r., dzigki czemu zainteresowane strony
mogly przekladaé odpowiednie informacje i sprawdzaé koszty wnioskéw droga elektroniczna, co
przyczynito si¢ do zmniejszenia marginesu bledu.

Jednocze$nie wspdlne przedsigbiorstwo IMI przeprowadzito odpowiednie kontrole w celu zapewnienia
nalezytego skorygowania bledéw na korzys¢ wspdlnego przedsigbiorstwa, ktore zostaly wykryte w ramach
pierwszej zakoniczonej serii kontroli ex post. Wspomniane bledy sa systematycznie eliminowane poprzez
wydanie nakazu odzyskania $rodkéw lub ich skompensowanie wzgledem przyszlych platnosci. Ponadto
bledy uznane za bledy systematyczne sa rowniez rozszerzane na zlozone przez tego samego poddanego
kontroli beneficjenta wnioski, ktére nie zostaly jeszcze poddane kontroli.

Wspélne przedsigbiorstwo IMI kontynuuje réwniez wdrazanie intensywnego rocznego programu kontroli ex
post obejmujacych 40 % lacznej wartosci platnosci okresowych przekazanych w ubieglym roku zgodnie ze
strategig kontroli ex post zatwierdzong przez Rade Zarzadzajacy. Przedmiotowe kontrole okazaly si¢ bardzo
skuteczne i zapewnily wiarygodng podstawe dla przeprowadzenia oceny i monitorowania ogélnej prawid-
fowosci i legalnosci platnosci okresowych w ujeciu wieloletnim; wyniki tych kontroli umozliwily réwniez
wykrycie i skorygowanie bledéw we wnioskach poddanych kontroli. Wspélne przedsiebiorstwo w dalszym
ciagu prowadzi rowniez Scista wspolprace z Komisja Europejska i jej agencjami zaangazowanymi w realizacje
sibdmego programu ramowego, udostepniajgc informacje na temat wspdlnych beneficjentéw w celu opty-
malizacji zasiggu kontroli i skutecznego ograniczania ryzyka braku zgodnosci.

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI w dalszym ciggu zamierza zarzadzal przyznawanymi przez siebie Srodkami
finansowymi zgodnie z podejSciem opartym na zaufaniu wobec uczestnikéw projektéw, przy jednoczesnym
zapewnieniu odpowiedniej kontroli i rozliczalnosci. Oparte na analizie ryzyka dzialania zapobiegawcze
i naprawcze, ktore zostaly juz podjete przez wspodlne przedsi¢biorstwo, zapewniaja wystarczajaca podstawe
dla nalezytego zarzadzania finansami oraz stopniowego zmniejszania ryzyka bledu w platnosciach okreso-
wych na rzecz beneficjentéw w ujeciu wieloletnim. Takie zréwnowazone podejicie przyczyni si¢ réwniez do
zapewnienia skutecznej realizacji projektéw wspdlnego przedsigbiorstwa IMI, poniewaz wiele z nich juz
teraz zaczyna przynosi¢ imponujace lub obiecujace rezultaty lezace w interesie pacjentéw i ogdlu spoleczen-
stwa.

W przypadku wielu projektow, ktore dopiero zaczynaja generowaé wydatki, w szczegdlnosci projektow
w ramach zaproszen 3-8, pelny wplyw dzialaii podejmowanych przez wspélne przedsigbiorstwo IMI bedzie
zauwazalny dopiero w dluzszym okresie, po zlozeniu wigkszej liczby zestawienn wydatkéw poniesionych
przy realizacji projektéw, a zakres kontroli ex post obejmie wigkszg cze$¢ tacznej populacji beneficjentow.

17.  Budzet oparto na przyjetych ocenach skutkéw finansowych regulacji, za$ jego wykonanie odbywato
si¢ z zastosowaniem zasad nalezytego zarzadzania finansami. Ponadto Zadne ze Srodkéw przewidzianych
w budzecie na pokrycie kosztéw biezacych nie zostaly utracone, a niewykorzystane $rodki z Komisji
Europejskiej przesunigto na dzialania badawcze. Nalezy rowniez pamietaé, ze 50 % budzetu na pokrycie
kosztéw biezacych jest finansowane za poSrednictwem EFPIA.

19. W 2013 r. wdrozono skuteczne Srodki w celu zwickszenia i przyspieszenia alokacji Srodkéw unij-
nych oraz proporcjonalnych wkladoéw rzeczowych czlonkéw EFPIA poprzez ogloszenie kilku zaproszen do
skfadania wnioskéw w ciagu roku.
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20.  Wspdlne przedsigbiorstwo IMI zgadza si¢ z ocena Trybunalu dotyczaca systeméw kontroli
wewnetrznej. Wspdlne przedsigbiorstwo ustanowilo dojrzaly, skuteczny i wiarygodny system kontroli
wewnetrznej. System ten obejmuje systematyczny przeglad i aktualizacje polityk i procedur zgodnie z prio-
rytetami w zakresie kontroli wewnetrznej wyznaczonymi przez kierownictwo przed poczatkiem roku.
Uwagi Trybunatu odzwierciedlaja priorytety wyznaczone przez wspdlne przedsigbiorstwo IMI na 2013 r.,
ktére zostang nalezycie wdrozone do koiica roku.

22.  Kwestia ta zostala rozwigzana w momencie opublikowania aktu delegowanego Komisji Europejskiej
w sprawie modelowego rozporzadzenia finansowego dla organdéw realizujacych partnerstwa publiczno-
prywatne, o ktérych mowa w art. 209 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
nr 966/2012, w dniu 30 wrzesnia 2013 r. Regulamin finansowy wspdlnego przedsigbiorstwa IMI zostanie
odpowiednio zmieniony, aby uwzgledni¢ te zmiany.

23. W ostatecznym sprawozdaniu z kontroli Stuzby Audytu Wewnetrznego Komisji Europejskiej stuzba
ta przedstawila jedenaScie zalecen dotyczacych sposobu, w jaki wspdlne przedsigbiorstwo IMI moze
rozwigzaC kazdg z tych kwestil. Wszystkie wspomniane kwestie zostaly przeksztalcone w konkretne dzia-
fania i wdrozone przez wspélne przedsigbiorstwo IMI podczas prac w terenie, ktére Trybunal Obrachun-
kowy prowadzit od sierpnia 2012 r. do lipca 2013 r. We wspomnianym okresie Stuzby Audytu Wewnetrz-
nego sprawdzily i zatwierdzily wykonanie 10 z 11 zalecen, podczas gdy ostatnie z nich ma zosta¢ uznane
za wykonane po przeprowadzeniu kontroli na miejscu dziatan wspdlnego przedsigbiorstwa IML

26.  Wspdlne przedsigbiorstwo IMI podjeto juz dzialania stuzace ustosunkowaniu si¢ do uwag Trybunatu.
Wymagania dotyczace ogdlnego sprawozdania monitorujacego zostaly juz okreslone, a odpowiednie dane
zostaly przekazane Komisji Europejskiej we wrzesniu 2013 r. w celu ich wlaczenia do CORDA.

28.  Jezeli chodzi o uwagi Trybunalu dotyczace zakresu zatwierdzania systemu ksiggowego, wspdlne
przedsigbiorstwo IMI zwraca uwage na fakt, ze wyniki kontroli ex post zostaly wdrozone w 2013 r. i znajda
odzwierciedlenie po raz pierwszy w sprawozdaniu finansowym za 2013 r.
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