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Desciircarea de gestiune 2013: intreprinderea comuni pentru initiativa
privind medicamentele inovatoare

1. Decizia Parlamentului European din 29 aprilie 2015 privind descarcarea de gestiune
pentru executia bugetului intreprinderii comune pentru punerea in aplicare a initiativei
tehnologice comune privind medicamentele inovatoare aferent exercitiului financiar
2013 (2014/2133(DEC))

Parlamentul European,

— avand in vedere conturile anuale finale ale ntreprinderii comune pentru punerea in
aplicare a initiativei tehnologice comune privind medicamentele inovatoare pentru
exercitiul financiar 2013,

— avand in vedere Raportul Curtii de Conturi privind conturile anuale ale Intreprinderii
comune pentru initiativa privind medicamentele inovatoare pentru exercitiul financiar
2013, insotit de raspunsurile intreprinderii comune’,

— avand in vedere declaratia de asigurare? privind fiabilitatea conturilor si legalitatea si
regularitatea operatiunilor subiacente intocmitd de Curtea de Conturi pentru exercitiul
2013, in temeiul articolului 287 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere Recomandarea Consiliului din 17 februarie 2015 privind descarcarea de
gestiune a intreprinderii comune cu privire la executia bugetard pentru exercitiul
financiar 2013 (05306/2015 — C8-0049/2015),

— avand in vedere articolul 319 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului din
25 iunie 2002 privind Regulamentul financiar aplicabil bugetului general al

Comunititilor Europene?,

— avand in vedere Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind normele financiare aplicabile bugetului
general al Uniunii si de abrogare a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
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Consiliuluit, in special articolul 209,

avand n vedere Regulamentul (CE) nr. 73/2008 al Consiliului din 20 decembrie 2007
privind infiintarea intreprinderii comune pentru punerea in aplicare a initiativei
tehnologice comune privind medicamentele inovatoare?,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 557/2014 al Consiliului din 6 mai 2014 privind
infiintarea intreprinderii comune referitoare la initiativa privind medicamentele
inovatoare 23, in special articolul 1 alineatul (2) si articolul 12,

avand n vedere Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2343/2002 al Comisiei din

19 noiembrie 2002 privind Regulamentul financiar cadru pentru organismele
mentionate la articolul 185 din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului privind Regulamentul financiar aplicabil bugetului general al Comunitatilor
Europene?,

avand n vedere Regulamentul delegat (UE) nr. 110/2014 al Comisiei din 30 septembrie
2013 privind Regulamentul financiar-tip pentru organismele de parteneriat public-privat
mentionate la articolul 209 din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului®,

avand in vedere articolul 94 si anexa V la Regulamentul sau de procedura,
avand n vedere raportul Comisiei pentru control bugetar (A8-0106/2015),

acorda directorului executiv interimar al intreprinderii comune pentru initiativa privind
medicamentele inovatoare 2 descarcarea de gestiune pentru executia bugetului
intreprinderii comune pentru punerea in aplicare a initiativei tehnologice comune
privind medicamentele inovatoare aferent exercitiului financiar 2013;

is1 prezintd observatiile in cadrul rezolutiei de mai jos;

incredinteazad Presedintelui sarcina de a transmite prezenta decizie impreuna cu rezolutia
Parlamentului, ca parte integranta a acesteia, directorului executiv interimar al
intreprinderii comune pentru initiativa privind medicamentele inovatoare 2, Consiliului,
Comisiei si Curtii de Conturi si de a asigura publicarea acestora in Jurnalul Oficial al
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2. Decizia Parlamentului European din 29 aprilie 2015 privind inchiderea conturilor
intreprinderii comune pentru punerea in aplicare a initiativei tehnologice comune
privind medicamentele inovatoare pentru exercitiul financiar 2013 (2014/2133(DEC))

Parlamentul European,

— avand in vedere conturile anuale finale ale Tntreprinderii comune pentru punerea in
aplicare a initiativei tehnologice comune privind medicamentele inovatoare pentru
exercitiul financiar 2013,

— avand 1n vedere Raportul Curtii de Conturi privind conturile anuale ale intreprinderii
comune pentru initiativa privind medicamentele inovatoare pentru exercitiul financiar
2013, insotit de raspunsurile intreprinderii comune?,

— avand in vedere declaratia de asigurare? privind fiabilitatea conturilor si legalitatea si
regularitatea operatiunilor subiacente intocmitd de Curtea de Conturi pentru exercitiul
2013, in temeiul articolului 287 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere Recomandarea Consiliului din 17 februarie 2015 privind descarcarea de
gestiune a intreprinderii comune cu privire la executia bugetara pentru exercitiul

financiar 2013 (05306/2015 — C8-0049/2015),

— avand in vedere articolul 319 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului din
25 iunie 2002 privind Regulamentul financiar aplicabil bugetului general al
Comunititilor Europene?,

— avand in vedere Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind normele financiare aplicabile bugetului
general al Uniunii si de abrogare a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului, in special articolul 209,

— avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 73/2008 al Consiliului din 20 decembrie 2007
privind infiintarea Intreprinderii comune pentru punerea in aplicare a initiativei
tehnologice comune privind medicamentele inovatoare®,

— avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 557/2014 al Consiliului din 6 mai 2014 privind
infiintarea intreprinderii comune referitoare la initiativa privind medicamentele
inovatoare 25, in special articolul 1 alineatul (2) si articolul 12,

— avand Tn vedere Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2343/2002 al Comisiei din
19 noiembrie 2002 privind Regulamentul financiar cadru pentru organismele
mentionate la articolul 185 din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
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Consiliului privind Regulamentul financiar aplicabil bugetului general al Comunitatilor
Europene?,

avand in vedere Regulamentul delegat (UE) nr. 110/2014 al Comisiei din 30 septembrie
2013 privind Regulamentul financiar-tip pentru organismele de parteneriat public-privat
mentionate la articolul 209 din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului?,

avand in vedere articolul 94 si anexa V la Regulamentul sau de procedura,
avand n vedere raportul Comisiei pentru control bugetar (A8-0106/2015),

aproba Tnchiderea conturilor intreprinderii comune pentru punerea in aplicare a
initiativei tehnologice comune privind medicamentele inovatoare pentru exercitiul
financiar 2013;

incredinteazad Presedintelui sarcina de a transmite prezenta decizie directorului executiv
interimar al intreprinderii comune pentru initiativa privind medicamentele inovatoare 2,
Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi si de a asigura publicarea acesteia in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene (seria L).
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3. Rezolutia Parlamentului European din 29 aprilie 2015 continind observatiile care fac
parte integranta din decizia privind descarcarea de gestiune pentru executia bugetului
Intreprinderii comune pentru punerea in aplicare a initiativei tehnologice comune
privind medicamentele inovatoare aferent exercitiului financiar 2013 (2014/2133(DEC))

Parlamentul European,

avand 1n vedere decizia sa privind descédrcarea de gestiune pentru executia bugetului
intreprinderii comune pentru punerea in aplicare a initiativei tehnologice comune
privind medicamentele inovatoare aferent exercitiului financiar 2013,

avand in vedere articolul 94 si anexa V la Regulamentul sdu de procedura,

avand n vedere raportul Comisiei pentru control bugetar (A8-0106/2015),

intrucat Intreprinderea comuna pentru punerea in aplicare a initiativei tehnologice
comune privind medicamentele inovatoare (denumita in continuare ,,intreprinderea
comund”) a fost Infiintata in decembrie 2007 pentru o perioada de 10 ani pentru a
imbunatati in mod semnificativ eficienta si eficacitatea procesului de dezvoltare a
produselor medicamentoase, astfel Incat, pe termen lung, sectorul farmaceutic sa
producd medicamente inovatoare mai eficace si mai sigure;

intrucat membrii fondatori ai intreprinderii comune sunt Uniunea Europeana,
reprezentatd de Comisie, si Federatia Europeana a Industriei si a Asociatiilor
Farmaceutice (European Federation of Pharmaceutical In dustries and Associations -
EFPIA);

intrucét intreprinderea comuna a Inceput sa functioneze autonom la data de
16 noiembrie 2009;

intrucét contributia maxima a Uniunii la intreprinderea comuna pentru perioada de 10
ani este de 1 000 000 000 EUR, suma ce provine din bugetul celui de-al saptelea
program-cadru pentru cercetare, iar membrii fondatori trebuie sa contribuie Tnh mod egal
la costurile de functionare, fiecare cu o suma care sd nu depaseascd 4 % din contributia
totald a Uniunii, dar si la activitatile de cercetare cu contributii in naturd care sa fie cel
putin egale cu contributia financiara a Uniunii;

Gestiunea bugetara si financiard

1.

observa ca, in opinia Curtii de Conturi (,,Curtea”), conturile anuale ale intreprinderii
comune prezintd in mod fidel, sub toate aspectele semnificative, situatia financiard a
acesteia la 31 decembrie 2013, precum si rezultatele operatiunilor sale si fluxurile sale
de numerar pentru exercitiul incheiat la aceasta data, in conformitate cu dispozitiile
regulamentului sdu financiar si cu normele contabile adoptate de contabilul Comisiei;

ia act de faptul ca strategia de audit ex post a intreprinderii comune a fost adoptata
printr-o decizie a Consiliului de conducere la 14 decembrie 2010 si constituie un
instrument-cheie pentru evaluarea legalitatii si regularitatii operatiunilor subiacente;

ia act cu ingrijorare de faptul ca, pana in iunie 2014, 14 dintre cele 40 de audituri
ex post din cel de-al doilea esantion reprezentativ fusesera finalizate, acoperind



10.

11.

3 000 000 EUR, ceea ce reprezinta 11,8 % din populatia auditatd; subliniaza ca rata de
eroare detectata In urma acestor audituri este de 2,3 %; reaminteste ca rata de eroare
detectata in urma finalizarii unui numar de 56 de audituri din primul esantion
reprezentativ a fost de 5,8 % in 2012;

ia act cu Ingrijorare de faptul cd, n raportul sdu privind conturile anuale ale
intreprinderii comune pentru exercitiul financiar 2013 (,,raportul Curtii”’), Curtea de
Conturi a emis o opinie cu rezerve privind legalitatea si regularitatea tranzactiilor
subiacente conturilor Intreprinderii comune, pe baza faptului ca rata de eroare detectata
a fost superioara pragului de semnificatie de 2%; ia act cu ingrijorare de faptul ca este
pentru al treilea an consecutiv cand Curtea emite o opinie cu rezerve;

invita intreprinderea comuna sa prezinte un raport de monitorizare privind rezervele
intreprinderii comune din ultimii 3 ani;

ia act de faptul ca, potrivit intreprinderii comune, au fost lansate actiunile de urmarire
referitoare la beneficiarii auditati la care s-au detectat erori si ca toate erorile detectate
au fost comunicate respectivilor beneficiari; in plus, ia act de faptul ca, pentru a atenua
riscul unor viitoare erori in declaratiile de cheltuieli ale beneficiarilor, intreprinderea
comuna a luat masuri specifice, cum ar fi organizarea de ateliere financiare pentru
beneficiari, precum si actualizarea periodica a orientarilor financiare destinate
participantilor;

solicita sa se prezinte, in timp util, autoritatii care acorda descarcarea de gestiune, un
plan de actiune cu obiective clare prin care se urmareste remedierea deficientelor si
erorilor identificate de Curte, care sa fie urmat de un prim raport de evaluare
intermediara a punerii 1n aplicare a planului de actiune mentionat anterior;

constatd, din raportul Curtii, ca bugetul initial pe 2013 cuprindea 226 000 000 EUR n
credite de angajament si 135 000 000 EUR in credite de plata; in plus, constata ca, la
sfarsitul exercitiului, Consiliul de conducere a adoptat un buget rectificativ prin care au
fost majorate creditele de angajament la 255 700 000 EUR si reduse creditele de plata la
130 600 000 EUR; constata ca, dupd modificarea bugetului, rata totala de executie a fost
de 99,5 % pentru creditele de angajament si de 97,5 % pentru creditele de plata;
constata ca, potrivit raportului Curtii, in ceea ce priveste activitdtile operationale, rata de
executie era de 100 % pentru creditele de angajament si de 99 % pentru creditele de
plata;

invitd intreprinderea comuna sa i1 furnizeze autoritatii care acorda descarcarea de
gestiune informatii detaliate cu privire la contributiile n naturd ale companiilor EFPIA,
in special cu privire la tipul contributiilor in naturd si valoarea acestora;

invita intreprinderea comuna sa prezinte un raport autoritatii care acorda descarcarea de
gestiune cu privire la contributiile tuturor membrilor, altii decat Comisia, inclusiv cu
privire la aplicarea metodei de evaluare a contributiilor in naturd, impreuna cu o
evaluare realizata de Comisie;

invita Curtea sd prezinte o evaluare financiard completa si adecvata cu privire la
drepturile si obligatiile intreprinderii comune in perioada de la lansarea activitatii
intreprinderii comune pentru initiativa privind medicamentele inovatoare 2 si pand in
prezent;



Cererile de propuneri

12.

ia act de faptul ca 2013 a fost ultimul exercitiu in care s-au putut lansa cereri de
propuneri in cadrul celui de-al saptelea program-cadru (PC7)%; ia act de faptul ci
intregul buget pentru cercetare, in valoare de 970 000 000 EUR, a fost angajat impreuna
cu contributiile in naturd echivalente care trebuiau aduse de societatile membre ale
EFPIA, in valoare de 982 000 000 EUR;

Cadrul juridic

13.

14.

ia in considerare faptul ca noul Regulament financiar aplicabil bugetului general al
Uniunii a fost adoptat la 25 octombrie 2012 si a intrat Tn vigoare la 1 ianuarie 2013, in
timp ce Regulamentul financiar-tip pentru organismele de parteneriat public-privat, la
care se face referire la articolul 209 din noul Regulament financiar, nu a intrat in vigoare
pana la 8 februarie 2014; constata ca regulamentul financiar al intreprinderii comune a
fost modificat in iulie 2014 pentru a tine seama de Regulamentul financiar-tip;

ia act de declaratia comuni a Parlamentului, Consiliului si Comisiei?, precum si de
acordul politic incheiat ulterior privind descarcarea de gestiune separata, care sa fie
acordata de Parlament in urma recomandarii Consiliului, pentru Intreprinderile comune
in temeiul articolului 209 din Regulamentul financiar;

Sistemele de control intern

15.

16.

17.

ia act de faptul ca, potrivit planului strategic de audit pentru perioada 2012-2014,
aprobat de Consiliul de conducere al intreprinderii comune la 3 noiembrie 2011,
Serviciul de Audit Intern al Comisiei (1AS) a efectuat o misiune de asigurare privind
gestionarea proiectelor si raportarea cu privire la performanta operationald; subliniaza
ca raportul final din 30 ianuarie 2014 include recomandari privind procesul realizat de
intreprinderea comund de a-si Imbunatati sistemele de monitorizare a performantelor
operationale, cum ar fi reexaminarea modului de conceptie a obiectivelor si
indicatorilor-cheie de performanta si a modului in care se raporteaza cu privire la aceste
obiective si la acesti indicatori, consolidand monitorizarea proiectelor si ameliorand
sistemele informatice in vederea Imbunatatirii raportarii;

constatd ca [AS a realizat si o evaluare a riscurilor in domeniul informatic pentru
sistemele informatice specifice intreprinderii comune si pentru infrastructura
informatica pe care intreprinderea comuna o utilizeaza in comun cu intreprinderile
comune FCH, Clean Sky, ENIAC si ARTEMIS; subliniaza ca, in cazul sistemelor IT
specifice ale Intreprinderii comune, IAS raporteaza necesitatea de a se introduce in
contracte instructiuni cu un caracter mai oficial cu privire la gestionarea proiectelor si la
procesele de control al schimbarilor, cu scopul de a se diminua riscurile privind
gestionarea contractelor; constata, din raportul Curtii, ca aceasta recomandare a fost
pusa 1n aplicare in ianuarie 2014;

ia act de faptul ca procedura privind protejarea, diseminarea si transferul rezultatelor
activitatilor de cercetare, conform articolului 7 din PC7 a fost dezvoltata de
intreprinderea comund; in plus, constata ca intreprinderea comund a definit cerintele
referitoare la raportul general de monitorizare privind PC7 si, in cursul anului 2013, a
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18.

19.

20.

21.

22.

transferat Comisiei datele referitoare la proiectele sale pentru a fi integrate Tn Depozitul
comun de date din domeniul cercetarii (Common Research Data Warehouse); cu toate
acestea, este preocupat de faptul ca procesul de monitorizare instituit trebuie dezvoltat
in continuare, pentru a fi pe deplin conform cu dispozitiile prevazute;

ia act de faptul ca, pentru a preveni conflictele de interese care pot afecta membrii
Consiliului de conducere, expertii si angajatii, intreprinderea comuna a instituit masuri
specifice, care sunt incluse atat in regulamentul de procedura al Consiliului de
conducere si in cel al Comitetului stiintific, cat si In documentatia referitoare la codul de
conduita si la conflictele de interese care pot afecta expertii independenti in cursul
evaluarilor; remarca faptul cd, in aprilie 2013, intreprinderea comuna a adoptat o
politica actualizata si cuprinzatoare privind conflictele de interese care pot afecta atat
membrii conducerii, cat si angajatii;

constata ca cea de-a doua evaluare intermediara a Comisiei a fost efectuata in perioada
martie-iulie 2013 si a constat in evaluarea intreprinderii comune din punctul de vedere
al relevantei, eficacitatii, eficientei si calitdtii activitatii de cercetare, iar raportul
referitor la evaluare a fost prezentat la 31 iulie 2013,;

subliniaza ca raportul evidentiaza aspectele in care se pot aduce imbunatatiri; constata
totusi ca raportul considera ca intreprinderea comuna si-a indeplinit cu succes
obiectivele; subliniaza in special ca, In ceea ce priveste strategia de comunicare a
intreprinderii comune, existd necesitatea de a dezvolta indicatori indicatori-cheie de
performanta suplimentari care ar putea evidentia Tn mod cantitativ impactul si
beneficiile socioeconomice, optimizarea structurii organizationale si un mecanism de
finantare mai flexibil;

constata ca, potrivit raportului Curtii, corectiile de audit ex post, rezultate in urma
primelor audituri asupra esantionului reprezentativ, au fost implementate si reflectate in
conturile financiare aferente exercitiului 2013; observa ca validarea sistemului contabil
nu acopera inca punerea in aplicare a rezultatelor obtinute in urma auditurilor ex post;
cere intreprinderii comune sa remedieze de urgenta aceasta situatie;

ia act faptul ca, in 2011, Consiliul de conducere a aprobat metodologia de evaluare a
contributiilor in natura, care specifica faptul ca validarea contributiilor se bazeaza pe
certificari ex ante si pe audituri ex post; in plus, constata ca cele opt metode certificate
ramase pentru contributiile in natura au fost finalizate in 2013 si ca numarul total de
societati EFPIA s-a ridicat la 22; constata ca primele trei audituri ex post cu privire la
contributiile in naturd au fost finalizate in cursul exercitiului 2013, un alt audit ex post a
fost initiat si doud audituri erau in curs de a fi lansate la sfarsitul exercitiului;

Alte observatii

23.

24,

invitd intreprinderea comuna sd prezinte un raport autoritatii care acorda descarcarea de
gestiune cu privire la beneficiile socioeconomice ale proiectelor deja finalizate; solicita
ca acest raport sa fie prezentat autoritatii care acorda descarcarea de gestiune impreuna
cu o evaluare Intocmita de Comisie;

reaminteste ca autoritatea care acordd descarcarea de gestiune a solicitat in trecut Curtii
sa Intocmeascd un raport special cu privire la capacitatea intreprinderilor comune de a
asigura, impreund cu partenerii lor privati, valoarea adaugata si executia eficientd a
programelor de cercetare, de dezvoltare tehnologica si demonstrative ale Uniunii.



