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WPROWADZENIE

1. Wspdlne Przedsi¢biorstwo na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych
(wspélne przedsiebiorstwo IMI) z siedzibag w Brukseli zostalo ustanowione w grudniu 2007 r.(') na okres 10 lat
i funkcjonuje autonomicznie od dnia 16 listopada 2009 r. W maju 2014 r. (*) Rada uchylita rozporzadzenie ustanawiajace
i powierzyla wspélnemu przedsigwzigciu pod nazwa ,,Wspolne Przedsigwzigcie na rzecz Drugiej Inicjatywy w zakresie
Lekéw Innowacyjnych” (Wspélne Przedsigwzigcie IMI2) (°) nowe zadania w ramach programu ramowego ,Horyzont 2020”
w zakresie badafi naukowych i innowacji (*), przedtuzajac czas trwania wspélnego przedsiewziecia do dnia 31 grudnia
2024 1.

2. Celem wspélnego przedsigbiorstwa IMI w ramach si6dmego programu ramowego (°) jest znaczna poprawa
efektywnosci i skuteczno$ci procesu opracowywania lekow, w wyniku czego europejski sektor farmaceutyczny ma
dlugofalowo produkowaé skuteczniejsze i bezpieczniejsze leki innowacyjne. Zgodnie z programem ramowym ,Horyzont
2020” celem Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 jest poprawa zdrowia dzigki przyspieszaniu rozwoju innowacyjnych lekow
i dostepu pacjentéw do tych lekow, w szczegdlnosci w obszarach, w ktorych wystepuje niezaspokojone zapotrzebowanie
medyczne lub spofeczne. Wspdlne przedsigbiorstwo dazy do tego celu, promujac wspdtprace miedzy kluczowymi
podmiotami zaangazowanymi w badania w dziedzinie opieki zdrowotnej, w tym miedzy uniwersytetami, branza
farmaceutyczng i innymi branzami, malymi i $rednimi przedsigbiorstwami (MSP), organizacjami pacjentéw i organami
regulacyjnymi do spraw lekéw (°).

3. Czlonkami zalozycielami wspdlnego przedsi¢biorstwa IMI sa Unia Europejska 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 wkiad UE do wspélnego przedsigbiorstwa IMI na pokrycie biezacych kosztéw i dziatalnosci badawczej
w wysokosci 1 mld euro jest wyplacany z budzetu siddmego programu ramowego. Wklad finansowy UE na rzecz
Wspélnego Przedsigwzigcia IMI2 w ramach programu ,Horyzont 2020” wyniesie maksymalnie 1,638 mld euro, z czego
1,425 mld bedzie odpowiada¢ (') wysokosci wkladu branzy farmaceutycznej, a 213 min bedzie odpowiada¢ wysokosci
wkladéw wniesionych przez inne przedsigbiorstwa, ktére przylacza si¢ do Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 jako partnerzy
stowarzyszeni. Cztonkowie Wspélnego Przedsiewzigcia IMI2 maja wnosi¢ rowne wklady na pokrycie kosztow biezacych
(ktére nie powinny przekroczy¢ 85,2 mln euro).

INFORMACJE LEZACE U PODSTAW POSWIADCZENIA WIARYGODNOSCI

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

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

6. Na mocy postanowien art. 287 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) Trybunal zbadal:

() Rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia 2007 r. ustanawiajace Wspélne Przedsiebiorstwo na rzecz Realizacji
Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekoéw Innowacyjnych (Dz.U. L 30 z 4.2.2008, s. 38).

A 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).

() Ninigjsze sprawozdanie odnosi si¢ do wspdlnego przedsighiorstwa IMI, poza przypadkami, gdy konieczne jest rozréznienie
pomigdzy tymi dwoma programami.

() Program ramowy ,Horyzont 2020” w zakresie badaii naukowych i innowacji, ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 1291/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajacym ,Horyzont 2020” — program ramowy
w zakresie badan naukowych i innowacji (2014-2020) oraz uchylajacym decyz je nr 1982/2006/WE (Dz.U. L 347 z 20.12.2013,
s. 104), obejmuje lata 2014-2020 i skupia w sobie wszystkie istniejgce unijne instrumenty finansowania badan i innowacgji.

é) Siédmy program ramowy przyjety decyzja nr 1982/2006/WE Parlamentu 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,
konkurencyjnosci i zatrudnienia.

© Do celéw informacyjnych w  zalgczniku skrotowo przedstawiono kompetencje, dzialania i dostgpne zasoby wspdlnego
przedsigbiorstwa.

) Zgodnie z art. 13 ust. 3 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 557/2014 ,Koszty operacyjne Wspélnego Przedsiewziecia IMI2 sa
pokrywane z nastgpujacych wkladéw: a) wkladu finansowego Unii, b) wkladéw niepieni¢znych cztonkéw innych niz Unia oraz
partneréw stowarzyszonych [...], obejmujacych koszty przez nich ponoszone podczas wprowadzania w zycie dzialaii posrednich
[...] pomniejszone o wkiad Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 oraz wszelki inny wklad finansowy Unii w przedmiotowe koszty”.
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a) roczne sprawozdanie finansowe wsgélnego przedsigbiorstwa IMI obejmujace sprawozdanie finansowe (%) oraz
sprawozdanie z wykonania budzetu (*) za rok budzetowy zakonczony w dniu 31 grudnia 2014 r.; jak réwniez

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

Zadania kierownictwa

7. Na mocy art. 16 i 22 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 110/2014 (*°) kierownictwo odpowiada za
sporzadzenie i rzetelng prezentacje rocznego sprawozdania finansowego wspdlnego przedsigbiorstwa oraz za legalnosé
i prawidlowos¢ transakeji lezacych u jego podstaw.

a) Zadania kierownictwa w zakresie rocznego sprawozdania finansowego wspdlnego przedsigbiorstwa obejmuja:
zaprojektowanie, wdrozenie i utrzymywanie systemu kontroli wewnetrznej umozliwiajacego sporzadzenie i rzetelng
prezentacj¢ sprawozdania finansowego, ktore nie zawiera istotnych znieksztalcen spowodowanych naduzyciem lub
bledem, a takze wybdr i stosowanie wlasciwych zasad (polityki) rachunkowosci na podstawie zasad rachunkowosci
przyjetych przez ksiggowego Komisji (*!) oraz sporzadzanie szacunkéw ksiggowych, ktore s racjonalne w danych
okolicznosciach. Dyrektor zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe wspdlnego przedsigbiorstwa, po tym jak
zostanie ono sporzadzone przez ksiegowego wspdlnego przedsicbiorstwa na podstawie wszystkich dostepnych
informacji. Do sprawozdania finansowego ksiegowy dolacza oswiadczenie, w ktorym stwierdza migdzy innymi, czy
uzyskal wystarczajaca pewnos$é, ze daje ono prawdziwy i rzetelny obraz sytuacji finansowej wspdlnego
przedsiebiorstwa we wszystkich istotnych aspektach.

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

Zadania Trybunalu

8.  Zadaniem Trybunatu jest przedstawienie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (*%), na podstawie przeprowadzonej
przez siebie kontroli, poswiadczenia wiarygodnosci dotyczacego rocznego sprawozdania finansowego oraz legalnosci
i prawidlowosci transakgji 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
zobowigzany jest zaplanowac i przeprowadzi¢ kontrole w taki sposdb, aby uzyskaé wystarczajaca pewnosé, ze roczne
sprawozdanie finansowe wspolnego przedsigbiorstwa nie zawiera istotnych znieksztalcen, a lezace u jego podstaw
transakcje sg legalne i prawidlowe.

9. 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 transakeji lezacych u podstaw
tego sprawozdania. Kontrola obejmuje takze ocen¢ stosownosci przyjetych zasad (polityki) rachunkowosci oraz
racjonalnosci sporzadzonych szacunkéw ksiegowych, a takze oceng ogélnej prezentacji rocznego sprawozdania
finansowego.

10.  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 dziatalnoci, 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 dodatkowa.

%  DzU.L38z7.22014,s. 2.

') Zasady rachunkowosci przyjete przez ksiegowego Komisji opieraja si¢ na Miedzynarodowych Standardach Rachunkowosci Sektora
Publicznego (IPSAS) wydanych przez Migdzynarodowa Federacje Ksiggowych, a w stosownych przypadkach — na
Migdzynarodowych Standardach Rachunkowos$ci (MSR)/Migdzynarodowych Standardach Sprawozdawczosci Finansowej (MSSF)
wydanych przez Rad¢ Migdzynarodowych Standardéw Rachunkowosci.

(*)  Art. 47 rozporzadzenia (UE) nr 110/2014.
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Opinia na temat wiarygodnosci rozliczeri

11. W opinii Trybunatu roczne sprawozdanie finansowe wspolnego przedsiebiorstwa przedstawia rzetelnie we
wszystkich istotnych aspektach jego sytuacje finansowa na dziefi 31 grudnia 2014 r. oraz wyniki transakeji i przeplywy
pieni¢zne za konczacy si¢ tego dnia rok, zgodnie z przepisami jego regulaminu finansowego oraz z zasadami
rachunkowosci przyjetymi przez ksiegowego Komisji.

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

12. W opinii Trybunalu transakeje lezace u podstaw rocznego sprawozdania finansowego wspélnego przedsigbior-
stwa za rok budzetowy zakonczony w dniu 31 grudnia 2014 r. s3 legalne i prawidlowe we wszystkich istotnych
aspektach.

13.  Przedstawione ponizej uwagi nie podwazaja opinii Trybunatu.
UWAGI DOTYCZACE ZARZADZANIA BUDZETEM I FINANSAMI

Wykonanie budzetu

14.  Budzet na 2014 r. obejmowal Srodki na zobowigzania w kwocie 223 mln euro oraz $rodki na platnosci w kwocie
171 mln euro. Ogdlny wskaznik wykonania budzetu wynidst 92,4 % (99,5% w 2013 r) w przypadku Srodkéw na
zobowigzania oraz 73,9 % (97,5 % w 2013 r.) w przypadku $rodkéw na platnosci.

15. W zakresie dzialan operacyjnych wskaznik wykonania budzetu wynidst 93 % w przypadku $rodkéw na
zobowigzania oraz 74% w przypadku $rodkéw na platnosci('’). Zobowigzania zaciagnieto jednak na poziomie
globalnym, co oznacza, ze do konca 2014 r. nie podpisano zadnych stosownych uméw o udzielenie dotacji.

Finansowanie wieloletnie

16.  Wynikiem zaproszen do skladania wnioskéw ogloszonych w latach 2008-2013 bylo podpisanie umoéw
o udzielenie dotacji na faczng kwote 897 mln euro, co stanowi 93 % maksymalnego wkladu UE na dzialania badawcze
wspolnego przedsigbiorstwa.

INNE KWESTIE

Kluczowe systemy kontroli i nadzoru

17.  Niedostatecznie udokumentowano wyniki operacyjnych kontroli ex ante dotyczacych platnosci kosztow
projektowych w nastepujacych kluczowych obszarach:

a) formularz kontroli ex ante wykorzystywany przez pracownikéw naukowych IMI ds. projektu nie odnosit si¢ do
zgodnosci z przepisami operacyjnymi, a do zgodnosci z przepisami administracyjnymi i nie okreslat jasno ani nie
zawieral komentarza na temat statusu projektu (w trakcie realizacji; w trakcie realizacji, ale z uchybieniami; zawieszony/
odwolany) ani na temat produktéw projektu (bez zastrzezeri, zastrzezenia wymagajace objasnienia, powazne
zastrzezenia);

b) platnoici dokonano bez sporzadzenia oficjalnej listy produktéw projektu zatwierdzonej przez pracownikéw
naukowych IMI ds. projektu i bez odniesienia do oceny produktéw projektéw dokonanej przez tych pracownikéw.

(") W zakresie wydatkéw administracyjnych dostepne na 2014 r. $rodki wynosily 8,9 min euro. Wskaznik wykonania budzetu
wsp6lnego przedsiebiorstwa IMI wyniost 84 % w przypadku srodkéw na zobowiazania i 70 % w przypadku Srodkéw na platnosci.
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Ramy prawne

18.  Regulamin finansowy Wspodlnego Przed51§w21(;c1a IMI2 zostal przyjety w dniu 7 lipca 2014 r. na podstawie
modelowego regulaminu finansowego dla organéw realizujacych partnerstwa publiczno-prywatne (**), przy uwzglednieniu
wymogoéw rozporzadzenia Rady (UE) nr 557/2014 ustanawiajacego Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2.

Jednostka kontroli wewnegtrznej i Stuzba Audytu Wewngtrznego Komisji

19. W styczniu 2014 r. Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji zakonczyla kontrole dotyczaca monitorowania projektu
i sprawozdawczosci w zakresie wynikéw operacyjnych we wspolnym przedsiebiorstwie IMI. Do kwietnia 2015 r. podjeto
uzgodnione dzialania w celu realizacji wszystkich zalecen (*°). Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji monitoruje realizacje
planu dzialania. Oczekuje si¢, ze w trakcie 2015 r. zostanie wydana ocena dotyczaca zakonczenia realizacji zalecen.

20.  Oprécz tego na poczatku 2015 r. zakonczono dwie kontrole, z ktérych jedna dotyczyta kontroli ex ante w zakresie
wydatkéw operacyjnych, a druga oceny ryzyka. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI realizowalo zalecenie dotyczace kontroli
ex ante poprzez zatwierdzony przez Stuzbe Audytu Wewnetrznego plan dzialania.

DZIALANIA PODJETE W ZWIAZKU Z POPRZEDNIMI USTALENIAMI

Monitorowanie wynikéw badari i sprawozdawczos$¢ w tym zakresie

21. W celu monitorowania wynikéw badan przeprowadzonych w ramach projektu i sprawozdawczosci na ich temat (*°)
wspdlne przedsiebiorstwo IMI korzysta z wlasnego systemu i narzedzi do wprowadzania wynikéw badan do ogélnego
systemu sprawozdawczosci Komisji. Na;nowsze sprawozdanie monitorujgce Komisji dotyczace siddmego programu
ramowego, opubhkowane w marcu 2015 1. (*/), po raz pierwszy obejmuje dane ilosciowe na temat dziatalnosci wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI (*®). Natomiast jesli chodzi o sprawozdawczo$¢ na temat danych jakosciowych, oprécz informadji
podawanych na stronie internetowej wspolne przedsigbiorstwo sporzadza co p6t roku analiz¢ bibliometryczng biezacych
projektéw (*°), majaca na celu poréwnanie opublikowanych wynikéw badan przeprowadzonych w ramach projektéw
finansowanych przez wspélne przedsigbiorstwo IMI z badaniami prowadzonymi przez inne wybrane partnerstwa
publiczno-prywatne. Wsp6lne przedsi¢biorstwo IMI opracowato réwniez kluczowe wskazniki wykonania w odniesieniu do
réznych aspektéw dokonait w ramach projektéw i na ich podstawie ocenia postepy w realizacji projektow.

22.  Zgodnie z przepisami programu ,Horyzont 2020” wyniki badan wymagaja szczegélowego monitorowania opartego
na ilosciowych i, w stosownych przypadkach, jakosciowych dowodach, w tym na wskaznikach efektywnosci dziatania (*°).
W celu spelnienia wymogéw programu ,Horyzont 2020” i skutecznego przyczynienia si¢ do rozpowszechniania wynikéw
badan przeprowadzonych w ramach swdmego programu ramowego nalezy jak najbardziej rozwingé wspdlprace migdzy
wspolnym przedsigwzigciem a Komisja (*"), ze szczegblnym uwzglednieniem dalszego wdrazania danych wspélnego
przedsigbiorstwa IMI do systeméw Komisji.

Konflikt intereséw

23.  Komisja opracowuje wspdlny szablon dla wspélnych przedsiewzig¢. Do czasu jego wydania pozostaje w mocy
procedura wspdlnego przedsigbiorstwa IMI.

(" Rozporzadzenie (UE) nr 110/2014.

(**)  Zalecenia te obejmuja dwa uznane za ,bardzo wazne”: ,dokona¢ przegladu koncepcji celéw i kluczowych wskaznikéw wykonania
zadan oraz sprawozdawczo$ci w tym zakresie” oraz ,wzmocni¢ monitorowanie projektéw i udoskonali¢ systemy informatyczne
w celu zapewnienia lepszej sprawozdawczo$ci”. Niektore z dziatan z tym zwigzanych sa nadal w trakcie realizacji.

(*% Pkt 21 sprawozdania Trybunatu za rok 2013 (Dz.U. C 452 z 16.12.2014, s. 67).

() http:/[ec.europa.euresearch/evaluations/pdf/archive/fp7_monitoring_reports/7th_fp7_monitoring_report.pdf#view=fit&pagemo-
de=none

(*¥ W sprawozdaniu monitorujgcym Komisji informacje te sa przedstawione w postaci kwot tacznych, razem z informacjami od

innych wspdlnych inicjatyw technologicznych.

http://www.imi.europa.eu/sites/default/files/uploads/documents/BibliometricsReport5.pdf

(%)  Art. 31 rozporzadzenia (UE) nr 1291/2013 ustanawiajacego ,Horyzont 2020” i zalacznik II (Wskazniki efektywnosci) do decyzji
Rady 2013/743|UE (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, 5. 965) z dnia 3 grudnia 2013 r. ustanawiajacej program szczegétowy wdrazajacy
program ,Horyzont 2020” — program ramowy w zakresie badai naukowych i innowacji (2014-2020).

(") Zob. roczne sprawozdanie Komisji Europejskiej dla Parlamentu Europejskiego z postepu w dziatalnosci wspélnych przedsiebiorstw
na rzecz realizacji wsp6lnych inicjatyw technologicznych (COM(2013) 935).
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http://ec.europa.eu/research/evaluations/pdf/archive/fp7_monitoring_reports/7th_fp7_monitoring_report.pdf#view=fit&pagemode=none
http://ec.europa.eu/research/evaluations/pdf/archive/fp7_monitoring_reports/7th_fp7_monitoring_report.pdf#view=fit&pagemode=none
http://www.imi.europa.eu/sites/default/files/uploads/documents/BibliometricsReport5.pdf
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Druga ocena Srédokresowa dokonana przez Komisje

24, W dniu 29 pazdziernika 2013 r. przedstawiono Radzie Zarzadzajacej zalecenia wynikajace z drugiej oceny
Sroédokresowej dokonanej przez Komisje. Zaproponowano dzialania majace na celu realizacje zaleceri, a pewne kluczowe
dziatania (**) uwzgledniono w rocznym planie wykonania budzetu na rok 2014 r. Dyrektor wykonawczy regularnie
informowal Rade Zarzadzajaca o postgpach w realizacji tych dzialan. Obecnie realizowane s3 zalecenia zwigzane
z ustanowieniem Wspélnego Przedsiewziecia IMI2 (*%). Planowane jest tez przeprowadzenie przez Biuro Programowe
skonsolidowanej oceny i podjecie dalszych krokéw dotyczacych dzialan przeprowadzonych do konica 2015 r.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe IV, ktérej przewodniczyt Milan Martin CVIKL,
cztonek Trybunalu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 6 pazdziernika 2015 r.

W imieniu Trybunatu Obrachunkowego

Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA

Prezes

(**)  Np. przeglad strategii komunikacyjnej, oddzialywanie spoleczno-ekonomiczne wyrazone za pomoca kluczowych wskaznikéw
p. przeg g yjnej P wy p Wy
wykonania (KWW), dalsze angazowanie branzy, w szczegdlnosci matych i $rednich przedsigbiorstw, zwigkszanie elastycznosci
w oglaszaniu zaproszen do skladania wnioskéw oraz wykorzystanie wkladéw niepieni¢znych.
23 Np. angazowanie uczestnikow branzowych z innych sektoréw zwiazanych z opieka zdrowotna, zwiekszanie elastycznosci
p. ang Wy ¥ qzany pieka 2 ¢ 4
i przejrzystosci pod wzgledem zarzadzania.
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ZALACZNIK

Wspdlne Przedsiebiorstwo na rzecz Realizacji Wspélnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie

Lekéw Innowacyjnych (Bruksela)

Kompetencje i zadania

Zakres kompetencji Unii wed-
tug Traktatu

Fragmenty art. 187 i 188 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Unia moze tworzy¢ wspélne 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 zwyklg procedura ustawodawczg
i po konsultacji z Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym, uchwalaja przepisy okreslone
w artykulach 183, 184 i 185. Przyjecie programéw uzupelniajgcych wymaga zgody
zainteresowanych panstw czlonkowskich.

Kompetencje wspolnego
przedsiewzigcia
Rozporzgdzenie ~ Rady ~ (WE)

nr 557/2014 z dnia 6 maja
2014 r. w sprawie ustanowienia
Wspdlnego Przedsigwzigcia na rzecz
Drugiej Inicjatywy w zakresie Lekow
Innowagyjnych  (Dz.U. L 169
z 7.6.2014, s. 54).

Cele

Zgodnie z art. 2 rozporzagdzenia Rady 557/2014 Wspdlne Przedsiewzigcie IMI2 dazy
do realizacji nastgpujacych celow:

a) wspieranie, zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 1291/2013, rozwoju
i wdrazania badani przedkonkurencyjnych i dzialai innowacyjnych o strategicznym
znaczeniu dla konkurencyjnosci Unii i jej wiodacej roli w przemysle, lub
zajmowanie si¢ konkretnymi wyzwaniami spolecznymi, w szczeg6lnosci jak
opisano w cze$ci 11 i I zalacznika 1 do decyzji 2013/743/UE, a zwlaszcza
wyzwaniem polegajgcym na przyczynianiu si¢ do poprawy zdrowia i dobrostanu
obywateli Europy;

b) wniesienie wkiadu w realizacje celéw wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekéw innowacyjnych, w szczegdlnosci poprzez:

(i) zwigkszenie wspétczynnika powodzenia badafi klinicznych nad lekami
priorytetowymi okre$lonymi przez Swiatowa Organizacje Zdrowia;

(ii) tam gdzie to mozliwe — skrdcenie czasu potrzebnego na otrzymanie dowodu
stusznosci koncepcji przy opracowywaniu leku, na przyklad w odniesieniu do
raka, choréb immunologicznych, choréb ukladu oddechowego, neurologicz-
nych i neurodegeneracyjnych;

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

istnieje duze niezaspokojone zapotrzebowanie na takie terapie, na przyktad

choroby Alzheimera, oraz wystepuja ograniczone zachety rynkowe, jak

w przypadku opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe;

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

(v) obnizenie — dzigki 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 lekow dzigki wsparciu na
rzecz rozwoju narzedzi, norm i podejicia do oceny skutecznosci, bezpieczen-
stwa i jakosci $rodkéw leczniczych objetych regulacjami.

C 422/67



C 422/68 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 17.12.2015

Zarzgdzanie Organami Wspoélnego Przedsiewzigcia IMI2 s3: (i) Rada Zarzadzajaca, (i) Dyrektor
Wykonawczy, (ili) 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 réwniej liczbie przez kazdego z dwéch cztonkéw wspdlnego przedsigwzigcia: Unig
Europejska reprezentowana przez Komisje Europejska i Europejska Federacje
Producentéw Lekdw i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA). Rada Zarzadzajaca jest
ogélnie odpowiedzialna za wyznaczanie kierunkéw strategicznych Wspdlnego
Przedsigwzigcia IMI2 i za jego funkcjonowanie oraz sprawuje nadzér nad realizacja
podejmowanych przez nie dzialan.

Dyrektor Wykonawczy posiada najwyzsza wladz¢ wykonawcza i odpowiada za biezace
zarzadzanie Wspolnym Przedsigwzigciem IMI2 zgodnie z decyzjami podejmowanymi
przez Rade Zarzadzajaca. Wspiera go w tym Biuro Programowe. Dyrektor Wykonawczy
jest prawnym przedstawicielem Wspdlnego Przedsiewziecia IMI2 i wykonuje jego
budzet.

Komitet Naukowy, Grupa Przedstawicieli Panstw oraz Forum Zainteresowanych Stron
pelnia role organéw doradczych Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2.

Strategiczna Grupa Zarzadzajgca ustanowiona przez Rade Zarzadzajgca zapewnia
koordynacje prac Wspdlnego Przedsigwzigcia IMI2 w pewnych strategicznych
obszarach oraz prac majacych na celu zwigkszenie przejrzystosci i skutecznosci
opracowywania nowych tematéw badan.

Srodki udostepnione wspél- | Budzet
dsiewzieci k

12181111: przedsiewziedt wroku 223294 603 euro na zobowigzania

170801 250 euro na platnosci

Kwoty te obejmujg Srodki przeniesione z 2013 r., a takze przeglad w wyniku
ustanowienia Wspdlnego Przedsiewzigcia IMI2 w dniu 27 czerwca 2014 r.

Zatrudnienie na dzief 31 grudnia 2014 r.

Obsadzonych bylo 34 z 37 stanowisk w planie zatrudnienia (29 pracownikow
tymczasowych i o$miu pracownikéw kontraktowych). 80 % stanowisk przydzielono
bezposrednio do wspierania dzialan operacyjnych.

Dzialalno$¢ i ustugi w roku | Zob. roczne sprawozdanie z dziatalno$ci wspdlnego przedsigbiorstwa IMI za 2014 r. na
2014 stronie internetowej www.imi.europa.eu

Zrédio: Informacje przekazane przez Wspélne Przedsiewzigcie IMI2.
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ODPOWIEDZI WSPOLNEGO PRZEDSIEBIORSTWA

Podstawa pozytywnej opinii na temat wiarygodnosci rozliczen
Podstawa pozytywnej opinii na temat legalnosci i prawidlowosci transakgji lezacych u podstaw rozliczen
Punkty 111 12

WP IMI z zadowoleniem przyjmuje pozytywny wniosek Trybunalu dotyczacy wiarygodnosci rozliczen oraz legalnosci
i prawidlowosci wszelkich transakgji lezacych u podstaw rocznego sprawozdania finansowego.

WP IMI niezmiennie d3zy do zarzadzania swoim finansowaniem zgodnie z zasada nalezytego zarzadzania finansami,
stosujac oparte na zaufaniu podejscie do uczestnikéw projektéw oraz zapewniajgc wystarczajaca kontrole i rozliczalnosé.
To zréwnowazone podejscie przyczyni si¢ takze do powodzenia projektow IMI, z ktérych wiele zaczyna juz przynosié
imponujace lub obiecujace wyniki, co jest w interesie pacjentéw i calego spoleczenistwa.

Wykonanie budzetu

Punkt 15

Wszystkie osiem uméw o udzielenie dotacji odpowiadajacych drugiemu zaproszeniu w ramach Wspdlnego Przedsigwzigcia
IMI 2 podpisano w pierwszym kwartale 2015 r.

Kluczowe systemy kontroli i nadzoru

Punkt 17

Kontrole ex ante dotyczace platnosci kosztoéw projektowych zostang wzmocnione, zgodnie z zaleceniami i planem dziatania
uzgodnionymi ze Shuzbg Audytu Wewnetrznego Komisji (IAS).

Kontrola wewnetrzna i Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji

Punkt 20

Opracowano plan dzialania, ktdry przekazano IAS w dniu 6 marc a 2015 r. IAS uznala zaproponowane dzialania za
odpowiednie. WP IMI wdraza obecnie plan dziatania.

Dzialania podjete w zwiazku z poprzednimi ustaleniami

Punkt 22

Dane dotyczace zaproszeni i projektéw IMI zostaly wyeksportowane i s3 dostgpne w bazie CORDA od wrzesnia 2013
r. W oparciu o umowe o delegowaniu zadan migdzy Komisja Europejska a Wspdlnym Przedsigwzigciem IMI 2
przygotowywana jest dalsza integracja systeméw informatycznych IMI 2 dotyczacych zaproszen i zarzadzania projektami,
a jej zakonczenie zaplanowano na poczatek 2016 r.



