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SPRAWOZDANIE

dotyczace sprawozdania finansowego Wspoélnego Przedsiebiorstwa na rzecz Realizacji Wspdlnej
Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych za rok budzetowy 2010, wraz
z odpowiedziami Wspdlnego Przedsi¢biorstwa

(2011/C 368/03)

WPROWADZENIE

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

2. Celem Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI jest istotna
poprawa wydajnosci i skutecznodci procesu opracowywania
lekéw, w wyniku czego sektor farmaceutyczny ma dlugofalowo
produkowa¢ skuteczniejsze i bezpieczniejsze leki innowa-

cyjne (3).

3. Czlonkami zalozycielami wspdlnego przedsigbiorstwa IMI
jest Unia Europejska reprezentowana przez Komisje
i Europejska Federacja Producentéw Lekéw i Stowarzyszen
Farmaceutycznych (EFPIA). Kazdy podmiot prawny, ktory
wspiera, w sposdb posredni lub bezposredni, badania i rozwdj
w panstwie czlonkowskim lub w kraju stowarzyszonym
w ramach siédmego programu ramowego (*) moze wnioskowaé
o czlonkowstwo we Wspdlnym Przedsi¢biorstwie IMI.

4. Maksymalny wklad UE do Wspdlnego Przedsigbiorstwa
IMI na pokrycie biezacych kosztéw i dzialalnosci badawczej
w wysoko$ci 1 mld euro jest wyplacany z budzetu siédmego
programu ramowego. Unia Europejska i EFPIA, jako czlonkowie
zalozyciele, wniosa rowny wklad na pokrycie biezacych
kosztéw, przy czym kazdy z nich wniesie kwote nieprzekra-
czajacg 4 % tacznego wkladu Unii Europejskiej. Pozostali czton-
kowie wniosg wkiad na pokrycie biezacych kosztéw proporcjo-
nalnie do swoich wkladow na rzecz dzialalnosci badawczej.
Podmioty prowadzace badania, ktére sa zrzeszone w EFPIA,
wniosg wklad rzeczowy (%) na finansowanie dziatalnoci badaw-
czej, ktorego wartos¢ jest co najmniej réwna wkladowi finan-
sowemu UE (°).

(") Rozporzadzenie Rady (WE) nr 73/2008 z dnia 20 grudnia 2007 r.
ustanawiajace  Wspdlne Przedsi¢biorstwo 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 zalgczniku skrétowo przedstawiono
kompetencje i dziatania Wspdlnego Przedsigbiorstwa.

() Siédmy program ramowy przyjety decyzjg nr 1982/2006/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. skupia
wszystkie inicjatywy UE z dziedziny badan i odgrywa kluczowa
role w osigganiu celéw wzrostu, konkurencji i zatrudnienia. Jest
on réwniez filarem Europejskiej Przestrzeni Badawcze;j.

(% Zgodnie z art. 11 ust. 4 zalgcznika do rozporzadzenia Rady usta-
nawiajacego Wspolne Przedsigbiorstwo wklady rzeczowe oznaczaja
,wklady niepienigzne firm farmaceutycznych dzialajacych na
podstawie badan naukowych i bedacych czlonkami EFPIA,
w postaci zasobdw, takich jak pracownicy, sprzet, materialy eksploa-
tacyjne itp.”.

(°) Zgodnie z art. 11 ust. 5 zalacznika do rozporzadzenia Rady usta-
nawiajacego  Wspélne  Przedsigbiorstwo 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
dziatan.

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

POSWIADCZENIE WIARYGODNOSCI

6. Na mocy postanowien art. 287 ust. 1 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej Trybunal zbadal roczne
sprawozdanie finansowe (°) Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI
obejmujace ,sprawozdanie finansowe” (') oraz ,sprawo-
zdanie z wykonania budzetu” (%) za rok budzetowy zakon-
czony dnia 31 grudnia 2010 r., jak réwniez zbadal legal-
no$¢ i prawidlowos¢ transakcji lezacych u podstaw tego
sprawozdania.

7. Niniejsze poswiadczenie jest skierowane do Parla-
mentu Europejskiego i Rady na mocy art. 185 ust. 2
rozporzadzenia Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 (°).

Zadania dyrektora

8. Jako wurzednik zatwierdzajacy, dyrektor realizuje
dochody i wydatki budzetu zgodnie z regulaminem finan-
sowym Wspélnego Przedsicbiorstwa IMI, na wlasng odpo-
wiedzialno$¢ oraz w granicach zatwierdzonych $rodkéw (10).
Dyrektor odpowiada za ustanowienie (1) struktury organi-
zacyjnej oraz systemOw i procedur zarzadzania i kontroli
wewnetrznej zwigzanych ze sporzadzaniem ostatecznego
sprawozdania finansowego (2), ktére jest wolne od istot-
nych nieprawidlowosci wynikajacych z naduzy¢ lub bledéw,
a takze za zapewnienie legalnosci i prawidlowosci transakcji
lezacych u podstaw tego sprawozdania.

(°) Do sprawozdania tego dolgczone jest sprawozdanie z zarzadzania
budzetem i finansami w ciggu roku, zawierajace migdzy innymi
wskaznik wykorzystania $rodkéw oraz zestawienie informacji
dotyczacych przesunigé Srodkéw pomiedzy réznymi pozycjami
budzetowymi.

() Sprawozdanie finansowe sklada si¢ z bilansu oraz rachunku
dochodow i wydatkéw, rachunku przeplywdw pienigznych, zesta-
wienia zmian w aktywach netto oraz zalacznika zawierajacego opis
istotnych zasad rachunkowosci i inne informacje dodatkowe.

(®) Sprawozdanie z wykonania budzetu obejmuje rachunek wyniku
budzetowego wraz z zalgcznikiem.

() Dz.U. L 248 z 16.9.2002, s. 1.

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

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

() Zasady dotyczgce przedstawiania przez organy UE sprawozdania
finansowego oraz prowadzenia przez nie rachunkowosci okreslone
sa w rozdziale 1 tytutu VII rozporzadzenia (WE, Euratom)
nr 2343/2002, ostatnio zmienionego rozporzadzeniem (WE,
Euratom) nr 652/2008 (Dz.U. L 181 z 10.7.2008, s. 23), i w tej
postaci zostaly wlaczone do regulaminu finansowego Wspdlnego
Przedsigbiorstwa.
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Zadania Trybunatu

9.  Zadaniem Trybunalu jest przedstawienie, na podstawie
przeprowadzonej przez siebie kontroli, po$wiadczenia
wiarygodnosci dotyczacego rocznego sprawozdania finanso-
wego  Wspdlnego  Przedsigbiorstwa oraz  legalnosci
i prawidlowosci transakcji lezacych u podstaw tego spra-
wozdania.

10.  Trybunal  przeprowadzit  kontrole  zgodnie
z Miedzynarodowymi Standardami Rewizji Finansowej
wydanymi przez IFAC i Migdzynarodowymi Standardami
Najwyzszych Organéw Kontroli wydanymi przez INTOSAI
(ISSAI) (%) oraz opracowanymi przez te organizacje kodek-
sami etyki. Zgodnie z tymi standardami Trybunal
zobowiazany jest przestrzegaé wymogéw etycznych oraz
zaplanowa¢ i przeprowadzi¢ kontrole w taki sposéb, aby
uzyskaé wystarczajaca pewno$¢, ze sprawozdanie finansowe
nie zawiera istotnych nieprawidtowosci, a lezace u jego
podstaw transakcje s3 legalne i prawidlowe.

11. W ramach kontroli Trybunal stosuje procedury
majace na celu uzyskanie dowodéw kontroli potwier-
dzajacych kwoty i informacje zawarte w sprawozdaniu
finansowym oraz legalno§¢ i prawidlowos¢ transakgji
lezacych u jego podstaw. Wybér tych procedur, w tym
ocena ryzyka wystgpienia istotnych nieprawidlowosci
w sprawozdaniu finansowym lub nielegalnych badZ niepra-
widlowych transakcji, wynikajacych z naduzy¢ lub bledéw,
zalezy od osadu kontroleréw Trybunatu. W celu opraco-
wania procedur kontroli stosownych do okolicznosci
Trybunal, dokonujac oceny ryzyka, bierze pod uwage
system kontroli wewnetrznej danej organizacji zwigzany ze
sporzadzaniem i prezentacja jej sprawozdania finansowego.
Kontrola Trybunatlu obejmuje takze oceng stosownosci przy-
jetych zasad rachunkowosci oraz racjonalnosci szacunkow
ksiegowych sporzadzonych przez kierownictwo, jak réwniez
oceng ogolnej prezentacji sprawozdania finansowego.

12.  Trybunal uznal, Ze uzyskane dowody kontroli sg
wystarczajace 1 wlasciwe, aby stanowi¢ podstawe do
wydania ponizszych opinii.

Opinia na temat wiarygodnosci rozliczeri

13. W opinii Trybunatu roczne sprawozdanie finansowe
Wspélnego Przedsigbiorstwa rzetelnie przedstawia, we
wszystkich istotnych aspektach, jego sytuacje finansowa na
dziefi 31 grudnia 2010 r. oraz wyniki transakgji i przeplywy
pieniezne za konczacy si¢ tego dnia rok, zgodnie z jego
regulaminem finansowym.

Opinia na temat legalnosci i prawidlowosci transakcji
lezgcych u podstaw rozliczedi

14. W  opinii Trybunalu transakcje lezace u
podstaw rocznego sprawozdania finansowego Wspélnego

(*) Migdzynarodowa Federacja Ksiggowych (IFAC) i Migdzynarodowe
Standardy Najwyzszych Organdéw Kontroli (ISSAI).

Przedsigbiorstwa za rok budzetowy zakonczony w dniu
31 grudnia 2010 r. sg legalne i prawidlowe we wszystkich
istotnych aspektach.

15.  Uwagi przedstawione w pkt 16-24 nie podwazaja opinii
Trybunatu.

UWAGI DOTYCZACE BUDZETEM

I FINANSAMI

ZARZADZANIA

Wykonanie budzetu

16.  Roczny budzet na 2010 r. oraz plan wykonania budzetu
zostaly przyjete przez Rade Zarzadzajaca dopiero dnia
16 marca 2010 r. ('¥). Wynikalo to z dlugotrwalego procesu
ustalania i uzgadniania przez czlonkéw Wspdlnego Przedsie-
biorstwa priorytetéw naukowych, ktére maja by¢ uwzglednione
w rocznym planie wykonania. OpdZnito to ogloszenie zapro-
szenia do skladania wnioskéw. W ciggu roku Wspdlne Przed-
sichiorstwo oglosito trzecie zaproszenie do skladania wnios-
kéw (1), sfinalizowalo negocjacje w zwiazku z drugim zapro-
szeniem do skladania wnioskéw (%) oraz rozpoczglo przyj-
mowanie i regulowanie wnioskéw o zwrot kosztéw od benefi-
cjentdéw uczestniczacych w projektach finansowanych w ramach
pierwszego zaproszenia (V7).

17.  Ostateczny budzet zawieral $rodki na zobowigzania
w  wysokoéci 107 mln euro oraz Srodki na platnosci
w wysokosci 29 mln euro. Ponadto $rodki na zobowigzania
w  wysokosci 3 mln euro oraz S$rodki na platnosci
w wysokoSci 78,6 mln euro zostaly przeniesione z 2009 r.
Wskazniki wykorzystania dostepnych $rodkéw na zobowigzania
i platnosci wyniosty odpowiednio 6 % i 35 %, Srodki na
zobowigzania w wysokosci 98,6 mln euro zostaly przeniesione
na 2011 r., a Srodki na platnosci w wysokosci 64 mln euro
przeniesione z 2009 r. zostaly umorzone na koniec roku.
Niskie wskaznik wykonania budzetu znajduje réwniez swoje
odzwierciedlenie w saldzie dostgpnych $rodkéw pieni¢znych,
ktére na koniec roku wynosito 71 mln euro (65 % dostepnych
srodkéw na platnosci w 2010 r.).

Systemy kontroli wewngtrznej

18.  Wspdlne Przedsigbiorstwo w 2010 r. nie wdrozylo
w pelni systeméw kontroli wewnetrznej i informacji finansowej.
W szczegdlnosci niezbedne sa dalsze prace w zakresie ustano-
wienia i dokumentowania procedur ksiggowych, a takze
kontroli dotyczacych zamykania ksigg rachunkowych oraz
wykazywania i obliczania wydatkoéw operacyjnych.

() Do czasu przyjecia budzetu przy dokonywaniu platnosci stosowano
zasade budzetowg 1/12.

(") Trzecie zaproszenie do skladania wnioskow zostalo ogloszone
w dniu 22 pazdziernika 2010 r.

('%) Drugie zaproszenie do skladania wnioskéw zostalo ogloszone
w dniu 27 listopada 2009 r.

(V) Pierwsze zaproszenie do skladania wnioskéw zostalo ogloszone
dnia 30 kwietnia 2008 r., a za zarzadzanie nim odpowiadala
Komisja.
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19.  Ponadto na koniec 2010 r. podstawowe procedury
operacyjne nie byly jeszcze sformalizowane ani tez zatwier-
dzone przez ksiggowego, jak przewiduje regulamin finansowy
Wspodlnego Przedsigbiorstwa.

20. W nastgpstwie czgSciowego przegladu kontroli informa-
tycznych odnotowano, ze poziom zarzgdzania systemami infor-
matycznymi i praktyki Wspdlnego Przedsi¢biorstwa sa odpo-
wiednie do jego wielkosci i zadan, jednakze w niektérych
obszarach proces sformalizowania polityk i procedur jest opdz-
niony ('8).

21. W dniu 14 grudnia 2010 r. () decyzja Rady
Zarzadzajacej zostala przyjeta strategia kontroli ex post Wspdl-
nego Przedsi¢biorstwa, ktéra jest kluczowym mechanizmem
kontroli stuzagcym do oceny legalnosci i prawidlowosci trans-
akcji lezacych u podstaw rozliczen. Strategia ta zaklada, ze
populacja objeta kontrolg (*°) bedzie sukcesywnie rosnaé od
2011 r., w ktoérym to projekty zwiazane z kilkoma zaprosze-
niami do skladania wnioskéw beda realizowane réwnoczesnie
i w zwigzku z ktérymi zostana zlozone wnioski o zwrot
kosztow.

Metody oceny wkladéw rzeczowych

22. Rada Zarzadzajgca nie zatwierdzila jeszcze metod oceny
wkladoéw rzeczowych (). W rezultacie czlonkowie EFPIA nie

mieli mozliwosci poinformowania o poniesionych kosztach
w pierwszym okresie sprawozdawczym, jak postanowiono
w umowach o dotacje.

INNE KWESTIE

Funkcja audytu wewngtrznego oraz Stuzba Audytu Wewngtrz-
nego Komisji

23. W swoim poprzednim sprawozdaniu Trybunal wskazat
na konieczno$¢ doprecyzowania zapisu w statucie Wspélnego
Przedsigbiorstwa na temat roli Komisji jako audytora wewnetrz-
nego. Pomimo iz nie wprowadzono jeszcze zmian do regula-
minu finansowego Wspodlnego Przedsigbiorstwa, polegajacych
na wlaczeniu zapisu dotyczacego uprawnien Komisji jako audy-
tora wewnetrznego, Komisja oraz Wspélne Przedsigbiorstwo
podjely dzialania, ktére maja zapewni¢ jasne okreslenie zadan
Stuzby Audytu Wewnetrznego Komisji oraz funkcji audytu
wewnetrznego Wspoélnego Przedsigbiorstwa.

Brak umowy z paristwem przyjmujgcym

24.  Zgodnie z poprzednim sprawozdaniem Trybunalu oraz
rozporzadzeniem Rady ustanawiajgcym Wspdlne Przedsi¢bior-
stwo, pomiedzy Wspdlnym Przedsigbiorstwem a Belgia
powinna zosta¢ zawarta umowa w sprawie pomieszczen biuro-
wych, przywilejow i immunitetow oraz pozostalego wsparcia,
ktére Belgia zapewni Wspdélnemu Przedsigbiorstwu IMI Do
konca 2010 r. taka umowa nie zostala jednak zawarta.

Niniejsze sprawozdanie zostalo przyjete przez Izbe IV, ktérej przewodniczyt Igors LUDBORZS,
czlonek Trybunatu Obrachunkowego, na posiedzeniu w Luksemburgu w dniu 25 pazdziernika

2011 r.

('%) a) Niekompletny cykl informatycznego planowania strategicznego
i monitorowania; b) brak formalnych polityk i zasad bezpieczen-
stwa; ¢) niekompletne zarzgdzanie ryzykiem informatycznym; i
d) brak formalnego planu cigglosci biznesowej oraz kompletnego
i przetestowanego planu przywrdcenia gotowosci do pracy po
wystapieniu sytuacji nadzwyczajnej.

() Art. 12 ust. 4 rozporzadzenia Rady ustanawiajagcego Wspdlne

Przedsigbiorstwo stanowi, ze ,Wspodlne Przedsigbiorstwo IMI prze-

prowadza kontrole na miejscu oraz audyty finansowe

u uczestnikow dzialari badawczych finansowanych przez Wspdlne

Przedsigbiorstwo IMI”.

Populacje objeta kontrolg stanowig wnioski o zwrot kosztéw otrzy-

mane od beneficjentéw projektéw na podstawie kwalifikowalnych

kosztéw oraz od czlonkéw EFPIA na podstawie wkladow rzeczo-
wych. Warto$¢ wnioskéw o zwrot kosztéw odnoszacych sie do

2010 r. szacowana jest na 24,6 mln euro.

(®') Art. 11 ust. 4 zalacznika do rozporzadzenia Rady ustanawiajacego
Wspdlne Przedsigbiorstwo stanowi, ze ,Metody oceny wkladow
rzeczowych okresla si¢ w regulaminie i opisie procedur Wspdlnego
Przedsigbiorstwa IMI, w zgodzie z jego przepisami finansowymi
i na podstawie zasad uczestnictwa w siddmym programie
ramowym”.

(20

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

ZALACZNIK

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

Kompetencje i dzialania

Zakres kompetencji Unii
wedlug Traktatu

(fragmenty artykutow 187 i 188
Traktatu o funkcgonowaniu Unii
Europejskiej)

Artykut 187:

Unia moze zaklada¢ wspdlne przedsigbiorstwa lub tworzy¢ dowolne struktury
niezbedne do skutecznej realizacji unijnych programéw badawczych, rozwoju tech-
nologicznego i demonstracyjnych.

Artykut 188:

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

Parlament Europejski i Rada, stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg prawodawcza
i po konsultacji z Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym, uchwalaja przepisy okres-
lone w artykutach 183, 184 i 185. Przyjecie programéw uzupelniajgcych wymaga
zgody zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Kompetencje Wspdlnego
Przedsi¢biorstwa

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

Wspdlne Przedsigbiorstwo IMI przyczynia si¢ do realizacji sibdmego programu ramo-
wego oraz w szczegdlnosci tematu ,Zdrowie” programu szczegélowego ,Wspot-
praca” wdrazajacego siédmy program ramowy. Celem Wspdlnego Przedsigbiorstwa
jest znaczna poprawa efektywnosci i skutecznosci procesu opracowywania lekow,
w wyniku czego sektor farmaceutyczny ma dugofalowo produkowaé skuteczniejsze
i bezpieczniejsze leki innowacyjne. W szczegdlnoscei:

a) wspiera przedkonkurencyjne badania farmaceutyczne i prace rozwojowe
w panstwach czlonkowskich i pafstwach stowarzyszonych z si6dmym
programem ramowym przez skoordynowane podejécie majace na celu przezwy-
ciezenie stwierdzonych zastojow w badaniach w procesie opracowywania lekow;

b) wspiera realizacj¢ priorytetéw badawczych okreslonych w programie badawczym
wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw innowacyjnych (zwanych
dalej ,dziataniami badawczymi”), gtéwnie poprzez przyznawanie dotacji w drodze
organizowanych na zasadzie konkursu zaproszeri do skladania wnioskéw;

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

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

€) propaguje wiaczenie MSP do swoich dzialai zgodnie z celami siédmego
programu ramowego.

Zadania

(art. 1 zalgcznika — Statut Wspdlnego Przedsigbiorstwa na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicja-
tywy Technologicznej w zakresie Lekow Innowacyjnych)

Gloéwnymi zadaniami i dziataniami Wspdlnego Przedsi¢biorstwa IMI sg:

a) zapewnianie utworzenia wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw
innowacyjnych i zréwnowazonego zarzadzania nig;

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

¢) regularne przeprowadzanie przegladow i wprowadzanie koniecznych korekt do
programu badai wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekow innowa-
cyjnych w $wietle rozwoju nauki w trakcie jego realizacji;
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mobilizowanie potrzebnych zasobéw sektora publicznego i prywatnego;

nawigzywanie i rozwijanie bliskiej i dlugotrwalej wspdlpracy migdzy Unig,
sektorem przemyshu i pozostalymi stronami zainteresowanymi, takimi jak organy
nadzorcze, organizacje zrzeszajace pacjentéw, Srodowisko akademickie i osrodki
kliniczne, a takze wspélpracy migdzy sektorem przemystu a Srodowiskiem akade-
mickim;

ulatwianie koordynacji z dzialaniami krajowymi i miedzynarodowymi w tej dzie-
dzinie;

podejmowanie dziatan w zakresie komunikacji i upowszechniania;

komunikowanie si¢ i wspdldzialanie z panstwami czlonkowskimi i panstwami
stowarzyszonymi z siddmym programem ramowym za posrednictwem specjalnie
w tym celu powolanej grupy;

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

powiadamianie podmiotéw prawnych, ktére zawarly ze Wsp6lnym Przedsigbior-
stwem IMI umowe o dotacje o mozliwosciach zaciggania pozyczek w Europejskim
Banku Inwestycyjnym, w szczegdlnoéci o mechanizmie finansowego podziatu
ryzyka stworzonym na mocy siédmego programu ramowego;

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

zapewnienie sprawnego dzialania wspdlnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekéw innowacyjnych;

m) wykonywanie wszelkich innych dzialan niezbednych do realizacji celdw,

o ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia.

Zarzadzanie

(art. 4 zalgcznika do rozporzgdzenia Rady (WE) nr 73/2008 — Statut Wspdlnego Przed-
sigbiorstwa na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Inno-

wacyjnych)

1 - Rada Zarzadzajaca

2 - Dyrektor Wykonawczy

3 - Komitet Naukowy

4 - Dwa organy doradcze

Grupa Przedstawicieli Pafistw IMI oraz forum stron zainteresowanych

5 — Audyt wewnetrzny

— Shuzba Audytu Wewnetrznego Komisji

(art. 10 zalgcznika do rozporzgdzenia Rady (WE) nr 73/2008 — Statut Wspdlnego Przed-
sigbiorstwa na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Inno-
wacyjnych)

— zdolnoé¢ IMI do prowadzenia audytu wewngtrznego

(art. 6 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 73/2008)

6 — Kontrola zewnetrzna

Europejski Trybunal Obrachunkowy

(art. 17 ust. 5 Statutu zalgczonego do rozporzgdzenia Rady (WE) nr 73/2008) oraz

art. 126 regulaminu finansowego IMI)

7 — Organ udzielajgcy absolutorium z wykonania budzetu

Parlament dzialajgcy na zalecenie Rady

(art. 11 ust. 4 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 73/2008) oraz art. 129 regulaminu finanso-
wego IMI).
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Srodki udostepnione
Wspélnemu Przedsigbiorstwu
w 2010 r.

Budzet
(art. 7 ust. 4 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 73/2008 dotyczgcy personelu)

Ostateczny budzet obejmowal Srodki na zobowigzania w wysokosci 107 mln euro
oraz $rodki na platnosci w wysokosci 29 min euro. Ponadto Srodki na zobowigzania
w wysokosci 3 mln euro oraz $rodki na platnosci 78,6 mln euro w wysokosci
78,6 mln euro zostaly przeniesione z 2009 r.

Zatrudnienie na dzien 31 grudnia 2010 r.

29 stanowisk w planie zatrudnienia, w tym 18 obsadzonych
Inni pracownicy:

— oddelegowani eksperci narodowi: 0

— pracownicy kontraktowi: 4

— personel lokalny: 0

pracownicy ogdlem: 22

z czego wykonujacy zadania:

— operacyjne: 4

— administracyjne: 7 ()

— mieszane: 11

Dzialania i ustugi w 2010 r.

Ogloszenie lub przygotowanie nowych zaproszen do skladania wnioskéw, dokony-
wanie ocen, prowadzenie negocjacji, zarzadzanie dotacjami, biezace kontakty
z beneficjentami i innymi uczestnikami oraz udzielanie im wsparcia i wytycznych,
organizowanie spotkan i wydarzeri z najwazniejszymi podmiotami zainteresowanymi
oraz informowanie o nich, jak rowniez zapewnienie konsultacji i wsparcia cztonkom
zalozycielom w zakresie strategii dotyczacej badan nad innowacyjnymi lekami oraz
powiazanych dziatan.

Zrédbo: Informacje przekazane przez Wspélne Przedsigbiorstwo IMI.
(") Liczba ta odnosi si¢ do asystentéw administracyjnych wykonujacych zadania administracyjne.
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ODPOWIEDZI WSPOLNEGO PRZEDSIEBIORSTWA NA RZECZ REALIZAC]I WSPOLNE}
INICJATYWY TECHNOLOGICZNE] W ZAKRESIE LEKOW INNOWACYJNYCH

Wykonanie budzetu
Punkty 16 i 17

Wspdlne Przedsigbiorstwo podjelo szereg inicjatyw majacych na celu ulatwienie i przyspieszenie wykonania
budzetu, w tym dokonalo przegladu programu badan naukowych, rozpocz¢lo trzecig i czwartg seri¢ zapro-
szen do skladania wnioskéw, zakonczylo negocjacje i podpisalo umowy o dotacje na nowe projekty
finansowane w ramach drugiego zaproszenia do skladania wnioskow, zwrécito si¢ réwniez do benefi-
cjentéw uczestniczacych w projektach finansowanych w ramach pierwszego zaproszenia do skladania
wnioskéw o zaplate poniesionych kosztéw. Rowniez we wspdlpracy z czlonkami-zalozycielami biuro
wykonawcze poszukuje sposobéw ulatwienia i usprawnienia proceséw zarzadzania zaproszen do skladania
wnioskéw i skrécenia terminéw ich skladania.

Systemy kontroli wewnetrznej
Punkt 18 i 21

System kontroli wewnetrznej Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI poddawany jest dalszej konsolidacji
w drodze systematycznego przegladu, wzmacniania i formalizacji proceséw wewnetrznych, w tym polityki
i procedur w zakresie informacji technologicznej. Kontrole ex post pierwszych poniesionych kosztéw otrzy-
manych od beneficjentéw projektu rozpoczna si¢ pod koniec 2011 r.

Jednoczesnie stworzenie nowego kierowniczego stanowiska odpowiedzialnego za sprawy administracyjno-
finansowe oraz ustanowienie kontroli wewnetrznej i funkcji audytu wewnetrznego udoskonala dodatkowo
ogblne zarzadzanie i nadzér nad wdrazaniem ram kontroli wewnegtrznej Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI.

W czerwcu 2011 r. ksiggowy zakonczyl zatwierdzanie podstawowych procedur operacyjnych wspierajacych
system rachunkowy. Wdrozenie wyniklych zalecen wynikajacych jeszcze bardziej wzmocni kontrole
wewnetrzna.

Metody oceny wkladow rzeczowych
Punkt 22

Obecnie trwaja konsultacje w sprawie metod stosowanych przy ocenie wkladow rzeczowych w projektach
Wspélnego Przedsigbiorstwa IMI przez przedsi¢biorstwa bedace czlonkami Europejskiej Federacji Produ-
centéw Lekow i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA). Indywidualne sprawozdania dotyczace wkiadéw
rzeczowych zostang zlozone po zatwierdzeniu przez Rade Zarzadzajaca zrewidowanego wzoru umowy
o dotagje.

Jednostka Audytu Wewnetrznego i Stuzba Audytu Wewnetrznego Komisji

Punkt 23

W marcu 2011 r. zatwierdzono rozdzialy poswiecone IAS i IAC, w ktdrych sprecyzowano
i sformalizowano role kierownika kontroli wewnetrznej Wspdlnego Przedsigbiorstwa IMI (IAC) i Shuzby
Audytu Wewnetrznego Komisji Europejskiej (IAS). W trakcie przygotowan jest rowniez skoordynowany
strategiczny plan kontroli na lata 2012-2014 w celu zapewnienia optymalizacji wplywu zaplanowanych
kontroli i ograniczenia do minimum dublowania zadan IAS i IAC.

Po zakonczeniu trwajacego przegladu ramowego rozporzadzenia finansowego Komisji Europejskiej zostanie
zbadane, czy konieczne jest doprecyzowanie roli IAS w przepisach finansowych IML

Brak umowy z panstwem przyjmujacym

Punkt 24

Umowa z pafistwem przyjmujgcym jest przedmiotem negocjacji z wladzami Belgii. Jej podpisanie zaplano-
wano na koniec 2011 r.



