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WPROWADZENIE

1. Wspdlne Przedsi¢biorstwo na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych
(Wspélne Przedsigbiorstwo IMI) z siedzibg w Brukseli zostalo ustanowione w grudmu 2007 1. (") na okres 10 lat
i rozpoczeto samodzielng dziatalnos¢ w dniu 16 listopada 2009 r. W maju 2014 r. (%) Rada uchylita rozporzadzenie
ustanawiajace i powierzyla wspdlnemu przedsiewzigciu pod nazwa ,,Wspolne Przedsiewzigcie na rzecz Drugiej Inicjatywy
w zakresie Lekéw Innowacyjnych” (Wspélne Przedsigwzigcie IMI 2) (°) nowe zadania w ramach programu ramowego
,Horyzont 2020” w zakresie badai naukowych i innowacji (*), przedtuzajac czas trwania Wspélnego Przedsiewziecia do
dnia 31 grudnia 2024 r.

2. Celem Wspélnego Przedsigbiorstwa IMI w ramach siédmego programu ramowego w zakresie badasi (7PR) (°) jest
znaczna poprawa efektywnosci i skutecznosci procesu opracowywania lekéw, w wyniku czego w perspektywie
dlugofalowej europejski sektor farmaceutyczny ma produkowa¢ skuteczniejsze i bezpieczniejsze leki innowacyjne. Zgodnie
z programem ramowym ,Horyzont 2020” celem Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI 2 jest poprawa zdrowia dzigki
przyspieszaniu rozwoju innowacyjnych lekow i dostgpu pacjentéw do tych lekow, w szczegdlnosci w obszarach, w ktérych
wystepuje niezaspokojone zapotrzebowanie medyczne lub spoleczne. Wspélne Przedsigwzigcie dazy do tego celu,
promujgc wspélprace miedzy kluczowymi podm10tam1 zaangazowanymi w badania w dziedzinie opieki zdrowotnej,
w tym miedzy uniwersytetami, branzg farmaceutyczna i innymi branzami, matymi i $rednimi przedsigbiorstwami (MSP),
organizacjami pacjentéw a organami regulacyjnymi do spraw lekéw (°).

3. Czlonkami zalozycielami wspdlnego przedsi¢biorstwa IMI sa Unia Europejska (UE) reprezentowana przez Komisje
i Europejska Federacja Producentéw Lekéw i Stowarzysze Farmaceutycznych (EFPIA). Do programu moga si¢ rowniez
wlaczy¢ inni cztonkowie i partnerzy stowarzyszeni.

4. Maksymalny wklad UE do Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI na pokrycie kosztéw dzialalnosci badawczej i kosztow
administracyjnych (') w wysokosci 1 mld euro jest wyplacany z 7PR. Wysokos¢ wkladéw uczestnikéw z branzy
farmaceutycznej musi by¢ réwna wkladowi UE.

5. Wkiad finansowy UE na rzecz Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI 2 w ramach programu ,Horyzont 2020” wyniesie
maksymalnie 1638 min euro, z czego do 1425 min bedzie odpowiadaé wysokosci wkladu branzy farmaceutycznej,
a 213 mln bedzie odpowiadaé wysokosci wkladéw wniesionych przez inne przedsigbiorstwa, ktore przylacza si¢ do
Wspélnego Przedsiewzigcia IMI 2 jako partnerzy stowarzyszeni. Czlonkowie Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI 2 musza
wnosi¢ réwne wklady na pokrycie kosztéw administracyjnych (ktére nie powinny przekroczy¢ 85,2 min euro).

INFORMACJE LEZACE U PODSTAW POSWIADCZENIA WIARYGODNOSCI

6.  Przyjete przez Trybunal podejscie kontrolne obejmuje analityczne procedury kontrolne, badanie transakcji na
poziomie wspdlnego przedsigwzigcia oraz oceng¢ kluczowych mechanizméw kontrolnych w stosowanych systemach
nadzoru i kontroli, w tym przeglad jakosci kontroli ex post przeprowadzonych przez wspdlne przedsiewzigcie
u beneficjentéw. Elementami uzupelniajacymi to podejicie sa dowody uzyskane na podstawie odpowiednich prac innych
kontroleréw oraz analiza o$wiadczen kierownictwa.

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

7. Na mocy postanowien art. 287 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) Trybunat zbadat:

(') Rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia 2007 r. ustanawiajace Wspélne Przedsiebiorstwo na rzecz Realizacji
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 WspSlnego Przedsiewziecia na rzecz Drugiej
Inicjatywy w zakresie Lekéw Innowacyjnych (Dz.U. L 169 z 7.6.2014, s. 54).

() Niniejsze sprawozdanie odnosi si¢ do Wspélnego Przedsigwzigcia na rzecz Drugiej Inicjatywy w zakresie Lekéw Innowacyjnych,
poza przypadkami, gdy konieczne jest odniesienie do Wspdlnego Przedsigbiorstwa na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy
Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 12912013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajace ,Horyzont 2020” —
program ramowy w zakresie badain naukowych i innowacji (2014-2020) oraz uchylajace decyzje nr 1982/2006/WE (Dz.U. L 347
2 20.12.2013, 5. 104).

() Decyzja nr 1982/2006/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 412 z 30.12.2006, s. 1).

) Do celéw informacyjnych w zalgczniku skrétowo opisano kompetencje, dziatania i dostepne zasoby wspdlnego przedsiewziecia.
Zostaly one przedstawione w celach informacyjnych.

() Koszty administracyjne powinny zostaé pokryte przez cztonkéw wspdlnego przedsibiorstwa. Czlonkowie zalozyciele sa
zobowigzani do wnoszenia réwnych wkiadéw na rzecz finansowania dziatalnoéci wspélnego przedsigbiorstwa. Zaden z wktadéw
nie powinien przekracza¢ 4% caloSciowego wkladu UE do wspdlnego przedsiebiorstwa IMI. Wszyscy inni czlonkowie sg
zobowigzani do wniesienia wkladu proporcjonalnego do catkowitego wkladu, jaki wnosza w dzialalno§¢ badawczg.
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a) roczne sprawozdanie finansowe Wspélnego Przedsiewziecia na rzecz Realizacji Wspoélnej Inicjatywy Technologicznej
w zakresie Lekow Innowacyjnych obejmujace sprawozdanie finansowe (*) oraz sprawozdanie z wykonania budzetu (°)
za rok budzetowy zakoniczony dnia 31 grudnia 2015 r;

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

Zadania kierownictwa

8. Namocy art. 16 i 22 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 110/2014 (*%) kierownictwo odpowiada za
sporzadzenie i rzetelng prezentacje rocznego sprawozdania finansowego wspolnego przedsiewzigcia oraz za legalnosé
i prawidlowos¢ transakeji lezacych u jego podstaw.

a) Zadania kierownictwa w zakresie rocznego sprawozdania finansowego wspodlnego przedsigwzigcia obejmuja:
zaprojektowanie, wdrozenie i utrzymywanie systemu kontroli wewnetrznej umozliwiajacego sporzadzenie i rzetelng
prezentacje sprawozdania finansowego, ktére nie zawiera istotnych znieksztalcenn spowodowanych naduzyciem lub
bledem, a takze wybor i stosowanie wiaSciwych zasad (polityki) rachunkowosci na podstawie zasad rachunkowosci
przyjetych przez ksiggowego Komisji (*!) oraz sporzadzanie szacunkéw ksiegowych, ktére sa racjonalne w danych
okolicznosciach. Dyrektor zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Wspdlnego Przedsiewzigcia po tym, jak
zostanie ono sporzadzone przez ksiggowego Wspdlnego Przedsiewziecia na podstawie wszystkich dostepnych
informacji; do sprawozdania finansowego ksiegowy dolacza o$wiadczenie, w ktorym stwierdza miedzy innymi, ze
uzyskal wystarczajaca pewnos$¢, ze daje ono prawdziwy i rzetelny obraz sytuacji finansowej wspdlnego
przedsiewziecia we wszystkich istotnych aspektach.

b) Zadania kierownictwa w zakresie legalnosci i prawidlowosci transakgji lezacych u podstaw rozliczen i zgodnosci
z zasadg nalezytego zarzadzania finansami obejmuja zaprojektowanie, wdrozenie i utrzymywanie skutecznego
i wydajnego systemu kontroli wewnetrznej, w tym wlasciwego nadzoru, jak rowniez podejmowanie odpowiednich
dzialat w celu zapobiegania nieprawidtowo$ciom i naduzyciom finansowym oraz — w razie koniecznosci —
podejmowanie krokéw prawnych w celu odzyskania nienaleznie wyplaconych lub niewlasciwie wykorzystanych
srodkéw finansowych.

Zadania Trybunalu

9.  Zadaniem Trybunatu jest przedstawienie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (*%), na podstawie przeprowadzonej
przez siebie kontroli, poswiadczenia wiarygodnosci dotyczacego rocznego sprawozdania finansowego wspdlnego
przedsiewziecia oraz legalnosci i prawidtowosci transakeji lezacych u podstaw tego sprawozdania. Trybunal
przeprowadza kontrole zgodnie z wydanymi przez IFAC Miedzynarodowymi Standardami Rewizji Finansowej
i kodeksem etyki oraz z Miedzynarodowymi Standardami Najwyzszych Organéw Kontroli wydanymi przez INTOSAI
(ISSAI). Zgodnie z tymi standardami Trybunat zobowiazany jest zaplanowac i przeprowadzi¢ kontrole w taki sposéb, aby
uzyskaé wystarczajacg pewnos¢, ze roczne sprawozdanie finansowe wspolnego przedsigwzigcia nie zawiera istotnych
znieksztalcen, 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 legalnos¢ i prawidlowos¢ transakeji lezacych u jego
podstaw. Dobor procedur zalezy od osadu kontrolera, w tym od oceny ryzyka wystapienia — w wyniku naduzycia lub
bledu — istotnego znieksztalcenia w rocznym sprawozdaniu finansowym lub istotnej niezgodnosci transakeji lezacych
u podstaw tego sprawozdania z wymogami przepiséw Unii Europejskiej. W celu zaprojektowania procedur kontroli
odpowiednich w danych okoliczno$ciach kontroler, dokonujac oceny ryzyka, bierze pod uwage system kontroli
wewnetrznej w zakresie dotyczacym sporzadzania i rzetelnej prezentacji rocznego sprawozdania finansowego oraz
systemy nadzoru i kontroli wprowadzone w celu zapewnienia legalnosci i prawidlowosci transakgji lezacych u podstaw
tego sprawozdania. Kontrola obejmuje takze oceng stosownosci przyjetych zasad (polityki) rachunkowosci oraz
racjonalnosci sporzadzonych szacunkéw ksiegowych, a takze oceng ogélnej prezentacji rocznego sprawozdania
finansowego.

11.  Trybunal uznal, Ze uzyskane dowody kontroli stanowia wystarczajaca i odpowiednia podstawe do wydania
poswiadczenia wiarygodnosci.

()  Sprawozdanie finansowe sktada si¢ z bilansu oraz sprawozdania z finansowych wynikéw dziatalnosci, rachunku przeptywéw
pienieznych, zestawienia zmian w aktywach netto, opisu znaczgcych zasad (polityki) rachunkowosci i informacji dodatkowej.

) Sprawozdanie to obejmuje sprawozdanie z wykonania budzetu oraz podsumowanie zasad budzetowych i informacje dodatkows.

% DzU.L 38 z27.22014,s. 2.

') Zasady rachunkowosci przyjete przez ksiggowego Komisji opieraja si¢ na Migdzynarodowych Standardach Rachunkowosci Sektora
Publicznego (IPSAS) wydanych przez Migdzynarodows Federacje Ksiggowych, a w kwestiach nimi nicobjetych — na
Migdzynarodowych Standardach Rachunkowosci (MSR)/Migdzynarodowych Standardach Sprawozdawczosci Finansowej (MSSF)
wydanych przez Rad¢ Migdzynarodowych Standardéw Rachunkowosci.

("3 Art. 47 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 110/2014.



C 473/60 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 16.12.2016

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczen

12. W opinii Trybunalu roczne sprawozdanie finansowe Wspdlnego Przedsigwzigcia przedstawia rzetelnie we
wszystkich istotnych aspektach jego sytuacje finansowaq na dzieni 31 grudnia 2015 r. oraz wyniki transakeji i przepltywy
pienigzne za konczacy si¢ tego dnia rok, zgodnie z przepisami jego regulaminu finansowego oraz z zasadami
rachunkowosci przyjetymi przez ksiggowego Komisji.

Opinia na temat legalnosci i prawidlowosci transakgji lezacych u podstaw rozliczen

13. W opinii Trybunatu transakcje lezace u podstaw rocznego sprawozdania finansowego Wspdlnego Przedsiewzigcia
za rok budzetowy zakoficzony w dniu 31 grudnia 2015 r. s legalne i prawidlowe we wszystkich istotnych aspektach.

14.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazajg opinii Trybunatu.
UWAGI DOTYCZACE ZARZADZANIA BUDZETEM I FINANSAMI

Prezentacja sprawozdania finansowego

15.  Sprawozdanie konicowe sporzadzone przez Wspélne Przedsiewziecie IMI 2 nie obejmuje wyniku rachunku
budzetowego ani tabeli korelacji z rachunkiem dochodéw i wydatkéw. Oba te elementy sa jednak czescia opublikowanego
przez Wspolne Przedsiewzigcie sprawozdania z zarzadzania budzetem i finansami za 2015 r., cho¢ poziom szczegbtowosci
dostarczonych w nich informacji odbiega od poziomu szczegbtowosci zapewnionego przez wigkszo$¢ pozostalych
wspllnych przedsiewzigé, co wskazuje na potrzebe wydania przez Komisje jasnych wytycznych dotyczacych
sprawozdawczosci budzetowej wspdlnych przedsiewzigé.

Wykonanie budzetu za rok 2015

16.  Ostateczny budzet na 2015 r., ktdry trafit do wykonania, obejmowal $rodki na zobowigzania w wysokosci
315,3 mln euro oraz $rodki na platno$ci w wysokosci 195,4 mln euro. Wskazniki wykorzystania Srodkéw na zobowigzania
i srodkéw na platnosci wyniosly odpowiednio 91 % i 73 %. Nizszy niz oczekiwany poziom wykorzystania $rodkéw na
platnosci byl spowodowany przede wszystkim opdznieniami w negocjacjach dot?fczqcych niektérych projektéw w ramach
programu ,Horyzont 2020, za ktére zaptacono zaliczki na poczatku 2016 r. ().

17.  Ze wszystkich Srodkéw, na ktore zaciagnieto zobowigzania operacyjne w 2015 r. (420,3 mln euro), 50,2 % stanowig
zobowigzania indywidualne oparte na ukonczonych postgpowaniach o przyznanie dotacji i udzielenie zaméwienia.
Pozostate 49,8 % stanowia zobowiazania globalne, w przypadku ktérych postepowanie nie zostalo zakoniczone. Poziom
zobowigzan indywidualnych w 2015 r. wynika gléwnie z opdznien w procedurze negocjacyjnej dotyczacej naboru
wnioskow projektowych w ramach programu ,Horyzont 2020” na 2015 r.

Wykonanie budzetu wieloletniego wspdlnego przedsigbiorstwa IMI w ramach 7PR

18.  Z miliarda euro przeznaczonego na dzialalno$¢ operacyjng i koszty administracyjne wspdlnego przedsigbiorstwa
IMI, ktére maja zostaC sfinansowane przez UE w ramach 7PR, do konca 2015 r. wspélne przedsigbiorstwo zaciagneto
zobowigzania w lacznej wysokosci 966 mln euro i dokonalo platnosci na laczna kwote 538,1 mln euro (55,7 %
zobowigzan operacyjnych). Wysoki poziom zobowigzafi pozostajacych do splaty, wynoszacy 427,9 min euro (44,3 %),
wynikal gléwnie z powolnego i opdZnionego rozpoczecia dzialan w pierwszych latach wspdlnego przedsigbiorstwa
i zostanie wykorzystany do pokrycia przysztych platnosci z tytutu podpisanych uméw o udzielenie dotacji obowiazujacych
do konca 2021 r. Wkiady pieniezne UE w koszty administracyjne wspdlnego przedsiebiorstwa wyniosty 27,2 mln euro.

19. Do dnia 31 grudnia 2015 r. wsp6lnemu przedsigbiorstwu IMI przekazano sprawozdania dotyczace 503,1 mln euro
wkladéw niepieni¢znych na dziatalno$¢ operacyjna z miliarda euro przeznaczonego na wklady pienigzne i niepieni¢zne
innych czlonkéw, z czego 321,8 mln, czyli 63,9 %, zostalo zatwierdzonych przez Rade Zarzadzajacg. Wklady pieniezne
pozostalych cztonkéw w koszty administracyjne Wspdlnego Przedsigbiorstwa wyniosty 14,2 mln euro.

Wykonanie budzetu wieloletniego Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI w ramach programu ,,Horyzont 2020”

20.  Z facznej puli Srodkéw w kwocie 1 638 mln euro przeznaczonej na dzialania operacyjne i administracyjne, ktore
maja zosta¢ sfinansowane przez UE w ramach programu ,Horyzont 2020”, Wspdlne Przedsigwzigcie zaciggnelo
zobowigzania operacyjne na kwote 351,7 mln euro i dokonalo platnosci na kwote 45,9 min euro (co stanowi 13 %
zobowigzan operacyjnych). Niski poziom platnosci wynika gléwnie z opdZnien w negocjacjach uméw dotyczacych
programu ,Horyzont 2020” z partnerem branzowym. Wkiady pienigzne UE w koszty administracyjne Wspdlnego
Przedsiewzigcia wyniosly 1,2 mln euro.

(**)  Zob. zalacznik do sprawozdania budzetowo-finansowego za 2015 r,, s. 11.
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21.  Jezeli chodzi o wklady pienig¢zne i niepieni¢zne innych czlonkéw, do dnia 31 grudnia 2015 r. Wspdlnemu
Przedsigwzigciu IMI 2 przekazano 68,6 mln euro z facznej puli 1 638 mln euro. Wklady pienigzne pozostatych czlonkéw
w koszty administracyjne Wspolnego Przedsiewzigcia wyniosty 2,8 mln euro.

INNE KWESTIE

Gléwne systemy kontroli i nadzoru

22, Wspdlne Przedsigwzigcie IMI ustanowito procedury kontroli ex ante oparte na przegladach dokumentacji finansowej
i operacyjnej oraz przeprowadza kontrole ex post beneficjentéw dotacji. Kontrole te stanowia gtéwne narzedzie oceny
legalnosci i prawidlowosci transakeji lezacych u podstaw sprawozdania, obejmujgcych wklady pienigzne i niepieni¢zne
cztonkéw innych niz UE na rzecz Wspélnego Przedsigwzigcia. Poziom bledu resztowego w przypadku kontroli ex post ujety
w rocznym sprawozdaniu z dzialalnosci Wspélnego Przedsigwzigcia IMI 2 za 2015 r. wyniést 1,5 % (**).

Strategia zwalczania naduzy¢ finansowych

23.  Zgodnie z art. 12 regulaminu finansowego Wspodlnego Przedsiewzigcia budzet powinien by¢ wykonany w oparciu
o skuteczny i wydajny system kontroli wewnetrznej, obejmujacy zapobieganie nieprawidlowosciom i naduzyciom
finansowym, a takze ich wykrywanie, korygowanie i monitorowanie.

24. W wyniku przyjecia przez Komisj¢ strategii zwalczania naduzy¢ finansowych w czerwcu 2011 r. pierwsza wspélna
strategia zwalczania naduzy¢ finansowych w zakresie badan zostata przyjeta w lipcu 2012 r., a w marcu 2015 r. zostala
uaktualniona tak, aby uwzglednia¢ zmiany wprowadzone programem ,Horyzont 2020” (*°). Strategia zwalczania naduzy¢
finansowych w dziedzinie badaf obejmuje plan dzialania, ktory ma zostal zrealizowany przez wspdlne przedsigwzigcia.

25.  We Wspélnym Przedsiewzieciu IMI wprowadzono juz procedury kontroli wewnetrznej w celu uzyskiwania
wystarczajgcej pewnoSci w zakresie zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom (kontrole ex ante
w zakresie platnosci, polityka w zakresie unikania konfliktu intereséw oraz kontrole ex post dotyczace beneficjentow
otrzymujacych dotacje). Wspdlne Przedsigwzigcie realizuje dzialania objete planem dzialania, takie jak wykorzystame bazy
danych Komisji w celu wskazania wykluczonych organizacji lub potencjalnego podwdjnego finansowania (*€), wedtug
uzgodnionego harmonogramu.

Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji

26. W lutym 2015 r. Stuzba Audytu Wewnetrznego zakonczyla kontrole mechanizméw kontroli ex ante zarzadzania
dotacjami we Wspdlnym Przedsiewzigciu IMI 2. Stluzba Audytu Wewnetrznego zalecita, aby Wspélne Przedsigwzigcie
przeprowadzalo kontrole ex ante skuteczniej, wykorzystujac bardziej zrownowazone podejscie, oparte w wickszym stopniu
na ocenie ryz )rka, oraz aby wzmocniono procedury kontroli lezace u podstaw Swiadectw kontroli sprawozdan
finansowych (7). Wspélne Przedsigwzigcie IMI 2 realizuje zalecenia pokontrolne Stuzby Audytu Wewnetrznego dotyczace
skontrolowanych zagadnien, uwzgledniajac ustalenia Trybunatu dotyczace tych zagadnien.

DZIALANIA PODJETE W ZWIAZKU Z POPRZEDNIMI USTALENIAMI

Monitorowanie wynikow badari projektéw i sprawozdawczo$¢ w tym zakresie

27.  Zgodnie z wymogami zasad programu ,Horyzont 2020” (**) Wspélne Przedsiewziecie IMI 2 ujeto szczegStowe
wskazniki dotyczace wynikéw badan w swoim rocznym sprawozdamu z dzialalnosci (wskazniki wykonania zadan
i wskazniki dotyczace monitorowania zagadniefi przekrojowych) (*°).

(") Szczegétowy opis metodyki kontroli ex post, a takze informacje o liczbie kontroli ex post i kwotach objetych kontrolg, znajduja sie

w sprawozdaniu rocznym z dziatalnoéci Wspdlnego Przedsiewziecia IMI 2 za 2015 r., s. 107-110. Kontrole ex post przeprowadzone
p ym polneg EWZig post przep

w trakcie 2015 r. objely projekty sfinansowane przez Wspdlne Przedsigwzigcie w ramach 7PR. Podejscie kontrolne stosowane do

projektéw programu ,Horyzont 2020” przedstawiono we wspélnej strategii kontroli ex post dla programu ,Horyzont 2020".

Kontrole ex post projektéw finansowanych przez Wspdlne Przedsigwzigcie w ramach programu ,Horyzont 2020” rozpoczng si¢

w 2016 r.

(**)  Przykladowo stworzenie Wspélnej Jednostki Wsparcia ze scentralizowang shuzbg audytu i zharmonizowanymi procesami
biznesowymi opracowanymi z mysla o organach badawczych UE.

(%) Obejmuje to takze oceng wykorzystania finansowania ze 7rédet spoza UE przeprowadzang w celu zapobiegania podwéjnemu
finansowaniu.

() Zgodnie z wzorem umowy o przyznanie dotacji (zalgcznik II, sekcja 2 — Sprawozdawczos¢ i platnosci, s. 7): ,[...] 4. Kazdy uczestnik
jest zobowigzany do przedlozenia $wiadectwa kontroli sprawozdan finansowych w przypadku, gdy kwota zadeklarowanych
kosztéw wynosi co najmniej 375 000 euro, i jest to kwota skumulowana z kwotami ze wszystkich poprzednich zestawien
poniesionych wydatkéw, w odniesieniu do ktérych przedtozono $wiadectwo kontroli sprawozdania, oraz w kazdym przypadku na
zakoniczenie projektu dla kazdej kwoty nicobjetej wezesniej zadnym zaswiadczeniem”.

(*®)  Art. 31 rozporzadzenia (UE) nr 1291/2013.

(19 Zob. zalaczniki 5, 6 i 7 do rocznego sprawozdania z dziatalnosci IMI za 2015 r., s. 118-132.
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Konflikt interesow

28. W lipcu 2015 r. Komisja wydata wytyczne dla wspdlnych przedsiewzigé na temat konfliktu intereséw, obejmujace
wspllny wzoér deklaracji braku konfliktu intereséw, ktéry Wspélne Przedsiewziecie powinno wprowadzi¢ do swoich
procedur.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe 1V, ktérej przewodniczyt Baudilio TOME

MUGURUZA, czlonek Trybunalu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu
18 pazdziernika 2016 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego
Klaus-Heiner LEHNE

Prezes
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ZALACZNIK

Wspdlne Przedsiewziecie na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie

Lekéw Innowacyjnych (Bruksela)

Kompetencje i zadania

Zakres kompetencji Unii wed-
tug Traktatu

(art. 187 i 188 Traktatu o funk-
cjonowaniu Unii Europejskiej)

Unia moze tworzy¢ wspdlne przedsigbiorstwa lub jakiekolwiek inne struktury
niezbedne do skutecznego wykonywania unijnych programéw badawczych, rozwoju
technologicznego i demonstracyjnych.

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

Parlament Europejski i Rada, stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza
i po konsultacji z Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym, uchwalaja przepisy okreslone
w artykulach 183, 184 i 185. Przyjecie programéw uzupelniajacych wymaga zgody
zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Kompetencje
Przedsiewzigcia

Rozporzgdzenie Rady (UE) nr 557/
2014 z dnia 6 maja 2014 .
w sprawie ustanowienia Wspdlnego
Przedsigwzigcia na rzecz Drugiej
Inicjatywy w zakresie Lekow Inno-
wagyjnych  (Dz.U. L 169
z 7.6.2014, s. 54).

Wspélnego

Cele

Zgodnie z art. 2 rozporzadzenia Rady (UE) nr 557/2014 Wspdlne Przedsiewzigcie IMI 2
dazy do realizacji nastepujacych celéw:

a) wspieranie, zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 1291/2013, rozwoju
i wdrazania badan przedkonkurencyjnych i w zakresie innowacji, majacych
strategiczne znaczenie dla konkurencyjnosci Unii i jej wiodacej pozycji w przemysle,
lub podejmowanie okreslonych wyzwan spofecznych, w szczegdlnosci tych
opisanych w czesci I1 i IIT zalgcznika I do decyzji 2013/743/UE, a w szczegdlnosci
wyzwania polegajacego na przyczynianiu si¢ do poprawy zdrowia i dobrostanu
obywateli Europy;

b) wniesienie wkladu w realizacj¢ celow wspodlnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekéw innowacyjnych, w szczeg6lnosci poprzez:

(i) zwigkszenie wspotczynnika powodzenia badafi klinicznych nad lekami
okreslonymi jako priorytetowe przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia;

(i) w miar¢ mozliwosci — skrdcenie czasu potrzebnego na otrzymanie klinicznej
weryfikacji poprawnosci projektu podczas prac nad lekami, na przyklad
w odniesieniu do choréb nowotworowych, immunologicznych, ukladu
oddechowego, neurologicznych i neurodegeneracyjnych;

(ili) opracowanie nowych terapii w odniesieniu do chordb, w ktorych przypadku

istnieje duze niezaspokojone zapotrzebowanie na takie terapie, na przyklad

choroby Alzheimera, oraz w przypadku ktérych wystepuja ograniczone zachety

rynkowe, jak w przypadku opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe;

opracowanie biomarkeréw diagnostycznych i leczniczych w odniesieniu do
chordéb wyraznie powigzanych z przydatnoscia kliniczng i zatwierdzonych przez
organy regulacyjne;

(v) obnizenie — dzicki nowym markerom biologicznym stuzacym do wstepnej
kontroli skutecznosci i bezpieczenstwa — odsetka niepowodzen w III fazie badan
klinicznych w przypadku szczepionek potencjalnych;

(vi) udoskonalenie obecnego procesu opracowywania lekéow dzigki wsparciu na
rzecz rozwoju narzedzi, norm i podejscia do oceny skutecznosci, bezpieczen-
stwa i jakoSci $rodkéw leczniczych objetych regulacjami.
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Zarzadzanie Organami Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI 2 sa: (i) Rada Zarzadzajaca; (i) dyrektor
wykonawczy; (iii) Komitet Naukowy; (iv) Grupa Przedstawicieli Pafistw; oraz (v) Forum
Zainteresowanych Stron. Rada Zarzadzajgca moze ustanowi¢ takze inne grupy
doradcze.

W sklad Rady Zarzadzajacej wchodzi dziesigciu przedstawicieli wyznaczonych
w rowniej liczbie przez kazdego z dwoéch czlonkéw wspélnego przedsiewzigcia: Unig
Europejska (reprezentowang przez Komisj¢ Europejska) i Europejska Federacje
Producentéw Lekéw i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA). Rada Zarzadzajaca jest
ogélnie odpowiedzialna za wyznaczanie kierunkéw strategicznych Wspdlnego
Przedsiewziecia IMI 2 i za jego funkcjonowanie oraz sprawuje nadzor nad realizacja
podejmowanych przez nie dzialan.

Dyrektor wykonawczy posiada najwyzsza wladz¢ wykonawcza i odpowiada za biezace
zarzadzanie Wspolnym Przedsiewzieciem IMI 2 zgodnie z decyzjami podejmowanymi
przez Rade Zarzadzajaca. Wspiera go w tym Biuro Programowe. Dyrektor wykonawczy
jest prawnym przedstawicielem Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI 2 i wykonuje jego
budzet.

Komitet Naukowy, Grupa Przedstawicieli Pafistw oraz Forum Zainteresowanych Stron
pelnig role organéw doradczych Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI 2.

Strategiczna Grupa Zarzadzajaca ustanowiona przez Rade Zarzadzajaca zapewnia
koordynacje prac Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI 2 w pewnych strategicznych
obszarach oraz prac majacych na celu zwigkszenie przejrzystosci i skutecznosci
opracowywania nowych tematéw zaproszen do skladania wnioskéw.

Srodki udostepnione Wspél- | Budzet
Przedsiewzieci k

12181111511 rzedsigwziec w roku 315255931 euro na zobowigzania

195397 810 euro na platnosci

Kwoty te obejmuja $rodki przeniesione z 2014 r, nie uwzgledniajg za$§ kwot
odzyskanych w ciagu roku.

Zatrudnienie na dzien 31 grudnia 2015 r.

W planie zatrudnienia na 2015 r. przewidziano stanowiska dla 35 pracownikéw
zatrudnionych na czas okreslony i 9 pracownikéw kontraktowych. Obsadzonych bylo
31 stanowisk pracownikéw na czas okreslony i 4 stanowisk kontraktowych. 80 %
stanowisk przydzielono bezposrednio do wspierania dzialan operacyjnych.

Dzialalno$¢ i ustugi w roku | Zob. roczne sprawozdanie z dzialalno$ci Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI 2 za 2015
2015 I. na stronie internetowej

www.imi.europa.eu

Zrédto: Informacje przekazane przez Wspélne Przedsiewziecie IMI 2.
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ODPOWIEDZ WSPOLNEGO PRZEDSIEWZIECIA

12 i 13. Wspdlne Przedsigwzigcie IMI z zadowoleniem przyjmuje pozytywny wniosek Trybunalu dotyczacy
wiarygodno$ci rozliczen oraz legalnosci i prawidtowosci wszelkich transakgji lezacych u podstaw rocznego sprawozdania
finansowego za 2015 r.

Wspolne Przedsiewzigcie IMI niezmiennie dazy do zarzadzania swoim finansowaniem zgodnie z zasadg nalezytego
zarzadzania finansami, stosujac oparte na zaufaniu podejscie do uczestnikéw projektéw oraz zapewniajac wystarczajaca
kontrole i rozliczalno$c.

15. W dniu 30 marca 2016 r. marca stronom zainteresowanym przestano ostateczng wersje sprawozdania nt.
zarzgdzania budzetem i finansami za 2015 r. Poprawki metodologiczne wymagane przez kontroleréw moga zostaé
wprowadzone dopiero w sprawozdaniu za 2016 r.

We wrzesniu 2015 r. Wspdlne Przedsigwziecie IMI przekazalo funkcje ksiegowego ksiggowemu Komisji Europejskiej.
Rézny poziom szczegblowosci opiera si¢ na praktykach sprawozdawczych Komisji. Wspdlne Przedsiewziecie IMI wyraza
zdecydowane poparcie dla zalecenia Trybunatu dotyczacego opracowania wytycznych dla sprawozdawczosci budzetowe;j.

20. W ramach IMI 2 (program ,Horyzont 2020”) zaptacono 45,9 mln euro jako zaliczki z tytulu podpisanych uméw
o udzielenie dotacji. Pierwsze zestawienia wydatkéw mialy zostaé przestane w pierwszym kwartale 2016 r.

21.  Rozporzadzenie Rady w sprawie Wspdlnego Przedsiewziecia IMI 2 stanowi, ze podmioty zrzeszone w EFPIA
przeznaczajg na program 1,425 mld euro w postaci wkladéw niepieni¢znych. 11 uméw o udzielenie dotacji podpisanych
w ramach programu IMI 2 zawiera zobowigzanie wniesienia wkladéw niepienieznych w wysokosci 123,5 mln euro. IMI 2
zatwierdzilo 47,2 mln euro w nastepstwie oceny ex ante otrzymanego zaswiadczenia z kontroli.

23.  Strategia zwalczania naduzy¢ finansowych Wspélnego Przedsiewzigcia IMI 2 zostala przyjeta przez Rade
Zarzadzajaca w dniu 22 lipca 2015 . Strategia jest dostosowana do strategii zwalczania naduzy¢ finansowych wspélnej dla
wszystkich stuzb odpowiedzialnych za obszar badan zatwierdzonej w dniu 7 lutego 2015 r.

Strategia zwalczania naduzy¢ finansowych Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI 2 przyjmuje zasady i okre$la dzialania majace
ograniczy¢ zakres wspdlnego ryzyka dzielonego ze strategia zwalczania naduzy¢ finansowych wspdlng w zakresie badan
oraz okresla konkretne cele powiazane ze szczegdlnym charakterem partnerstwa publiczno-prywatnego i szczegdlne
aspekty zadan operacyjnych.

26. IMI poczynito postgpy we wdrazaniu dzialan uzgodnionych ze Stuzba Audytu Wewngtrznego jak okreslono
w planie dzialania przyjetym w dniu 13 marca 2015 r.

IMI wdrozylo zalecenie dotyczace wzmocnienia procedur kontroli lezacych u podstaw $wiadectw kontroli sprawozdan
finansowych, co przyznala Stuzba Audytu Wewnetrznego. W tym zakresie IMI ustanowilo standardowg procedurg
operacyjna, wewnetrzne wytyczne do oceny Swiadectw kontroli sprawozdan finansowych i bardziej szczegdlowe wytyczne
dla beneficjentow i kontroleréw $wiadectw kontroli sprawozdan finansowych. Odrgbne wytyczne opracowano dla
podmiotéw zrzeszonych w EFPIA pracujacych na podstawie certyfikowanej metodyki i przygotowujacych Swiadectwa
kontroli sprawozdan finansowych na koncu projektu.

Stuzba Audytu Wewnetrznego potwierdzila, ze zarzad IMI wdrozyt zalecenie dotyczgce podejScia opartego na ocenie
ryzyka wobec kontroli ex ante za pomocg oceny ryzyka wprowadzonego systemu i usprawnienia procedur wewnetrznych.



