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UvoD

Zriadenie spolocného podniku IIL

1. Spolo¢ny podnik pre iniciativu pre inovacné lieky (IIL), so sidlom v Bruseli, bol Zriaden)’f v decembri 2007 (') na
obdobie desiatich rokov a 16. novembra 2009 zacal samostatne fungovat. Rada v map 2014 prijala nové zakladajice
nariadenie a predfzila obdobie trvania spoloéného podniku do 31. decembra 2024 (%).

2. Spolo¢ny podmk IIL je verejno- -sttkromné partnerstvo vyskumu a inovdcie v oblasti zdravia. Zakladajicimi ¢lenmi
spolo¢ného podniku st Eurépska tnia (EU) zastipend Komisiou a farmaceuticky sektor zastipeny Eurépskou federdciou
farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni (EFPIA).

Sprdva

3. Strukttra riadenia spolo¢ného podniku IIL zahffia sprévnu radu, vykonného riaditela, vedecky vybor, skupinu
zdstupcov $tatov, strategické spravne skupiny a férum zainteresovanych stran.

4. Spravna rada je hlavnym rozhodovacim orgdnom a zodpovedd za Cinnost spolo¢ného podniku a dohliada na
vykondvanie jeho ¢innosti. Spravna rada pozostiva z desiatich ¢lenov rovnomerne zastupujicich dvoch zakladajicich
¢lenov. Vykonny riaditel je zodpovedny za kazdodenné riadenie spolo¢ného podniku.

5. Vedecky vybor, skupina zdstupcov $tdtov, strategické spravne skupiny a forum Zainteresovan)'fch strdn s poradné
orgény. Vedecky Vybor sa skladd z expertov z roznych oblasti a poskytuje poradenstvo sprévnej rade. Skupina zdstupcov
statov sa skladd zo zdstupcov clenskych $titov EU a z krajin pridruzenych k vyskumnym programom EU. Poskytuje
spravnej rade strategické stanoviskd. Strategické spravne skupiny, ktoré sa sklada]u 0 zastupcov farmaceutickych
spolocnosti, Eurépskej komisie a vedeckého Vyboru koordmu;u projekty IIL navzdjom a so $irSimi vyskumnymi
programami EU. Férum zainteresovanych strén je vjrocné zasadnutie, na ktorom zainteresované strany IIL prerokivaji
najnovsie ¢innosti a plany.

Ciele

6.  Cielom spolo¢ného podniku IIL je zlepSovat zdravie urychlenim vyvoja a pristupu pacientov k inovaénym lieckom,
najmi v oblastiach, kde st liecebné a socidlne potreby neuspokojené. Spolo¢ny podnik IIL sa snazi podporit spolupricu
klacovych hricov zapojenych do vyskumu v oblasti zdravotnictva vritane univerzit, farmaceutického priemyslu a inych
odvetvi priemyslu, malych a strednych podnikov (MSP), organizécii pacientov a regula¢nych orgdnov pre lieky.

Zdroje

7. Maximélna vyska prispevku EU na c1nnost1 programu IIL 1 (2008 —2013) je 1 mld. EUR, ktord sa uhradi zo siedmeho
ramcového programu pre vyskum (7. RP) (*). Prispevky ¢lenov farmaceutického sektora musia zodpovedat prispevku EU.

8.  Maximilna vyska prispevku EU na ¢innosti programu IIL 2 (2014 — 2024) je 1638 mil. EUR, ktord sa uhradi
z programu Horizont 2020, pri¢om najviac 1 425 mil. EUR z neho zodpoveda prl'spevku EFPIA a najviac 213 mil. EUR
z neho zodpovedd prispevkom ostatnych spolo¢nosti a univerzit, ktoré sa rozhodnti stat sa clenmi alebo pridruzenymi
partnermi spoloéného podniku IIL (*).

(") Nariadenie Rady (ES) ¢. 73/2008 z 20. decembra 2007, ktorym sa zakladd spolo¢ny podnik pre vykondvanie spolo¢nej
technologickej iniciativy pre inovacné lieky (U v. EU L 30, 4.2.2008, s. 38).

() Nariadenie Rady (EU) ¢. 557/2014 zo 6. médja 2014, ktorym sa zriaduje spoloény podnik pre iniciativu pre inovacné lieky 2
(U.v. EU L 169, 7.6.2014, 5. 54).

()  Clanok 5 ods. 1 nariadenia ( (ES) ¢. 73/2008.

(  Clinok 3 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 557/2014
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9.  Prispevok EFPIA je najmenej 1425 mil. EUR. Ostatni ¢lenovia alebo pridruzeni partneri programu IIL 2 prispeji
zdrojmi v prislusnej vyske, ku ktorym sa zaviazali, ked sa stali ¢lenmi alebo pridruzenymi partnermi.

10.  Administrativne ndklady spolocného podniku neprekrocia sumu 85,2 mil. EUR a hradia sa z finanénych prispevkov
kazdorocne rozdelenych rovnakym dielom medzi EU a priemyselnych clenov (°).

11.  Platobny rozpocet spolo¢ného podniku na rok 2016 bol 263,4 mil. EUR (2015: 195 mil. EUR). K 31. decembru
2016 spolocny podnik zamestndval 41 zamestnancov (2015: 35) (°).

STANOVISKO

12.  Kontrolovali sme:

a) Gctovnd zavierku spolocného podniku, ktord pozostiva z finanénych vykazov (') a sprav o plneni rozpoétu (%) za
rozpoctovy rok konciaci sa 31. decembra 2016;

b) zédkonnost a riadnost operdcii sdvisiacich s dctovnou zdvierkou podla ustanoveni cldnku 287 Zmluvy o fungovani
Eurépskej tnie (ZFEU).

Stanovisko k spolahlivosti iictovnej zdvierky

13.  Zastdvame ndzor, Ze Gictovnd zdvierka spolo¢ného podniku za rok konciaci sa 31. decembra 2016 vyjadruje verne
zo vetkych vyznamnych hladisk finan¢nd situdciu spoloéného podniku k 31. decembru 2016, ako aj vysledky jeho
operdcii, toky hotovosti a zmeny Cistych aktiv za prislusny rozpoctovy rok v stilade s jeho nariadenim o rozpoctovych
pravidldch a G¢tovnymi pravidlami, ktoré schvalil ictovnik Komisie. Tieto pravidld vychddzajt z medzindrodne prijatych
uctovnych Standardov pre verejny sektor.

Stanovisko k zdkonnosti a riadnosti prislusnych prijmov

14.  Zastdvame nazor, ze prislusné prijmy zaznamenané v tictovnej zdvierke za rok konciaci sa 31. decembra 2016 st
zo vietkych vyznamnych hladisk zdkonné a riadne.

Stanovisko k zdkonnosti a riadnosti prislusnych platieb

15.  Zastdvame nazor, Ze prislusné platby zaznamenané v ti¢tovnej zavierke za rok konciaci sa 31. decembra 2016 st
zo vetkych vyznamnych hladisk zdkonné a riadne.

Zodpovednost vedenia a osob a subjektov poverenych spravou

16.  V siilade s ¢lankami 310 a7 325 ZFEU a s nariadenim o rozpoctovych pravidlich spolo¢ného podniku vedenie
zodpovedd za vyhotovenie a predloZenie G¢tovnej zdvierky na zdklade medzindrodne prijatych d¢tovnych Standardov pre
verejny sektor a za zdkonnost a riadnost prislusnych operdcif. Tato zodpovednost zahffia navrh, zavedenie a udrziavanie
vnutornych kontrol relevantnych pre zostavenie a predloZenie financnych vykazov, v ktorych sa nenachddzaji vyznamné
nespravnosti v dosledku podvodu alebo chyby. Vedenie tiez zodpoveda za zabezpecenie toho, aby boli ¢innosti, finan¢né
operdcie a informdcie uvedené vo finanénych vykazoch v stlade s orgdnmi, ktoré ich spravujii. Vedenie spolo¢ného
podniku nesie kone¢nd zodpovednost za zdkonnost a riadnost prislusnych operacii.

17.  Pri vyhotovovani Gctovnej zdvierky je vedenie zodpovedné za postidenie schopnosti spoloéného podniku
zabezpedit nepretrzitost ¢innosti, v prislusnych pripadoch za zverejnenie zaleZitosti tykajiicich sa nepretrzitosti ¢innosti
a za pouzivanie G¢tovnictva zalozeného na predpoklade nepretrzitosti ¢innosti.

-

Clénok 13 ods. 2 stanov spolo¢ného podniku IIL 2 [priloha k nariadeniu (EU) ¢ 557/2014].

Viac informécif o ¢innostiach spolocného podniku je dostupnych na jeho webovej stranke: https://www.imi.europa.cu.

Finan¢né vykazy obsahujii stivahu, vykaz o finan¢nych vysledkoch, tabulku toku hotovosti, vykaz zmien Cistych aktiv, prehlad
hlavnych dctovnych postupov a dalsie vysvetlujice pozndmky.

() Spravy o plneni rozpoétu pozostivaji zo sprav, v ktorych st zhrnuté vietky rozpoctové operdcie a vysvetlujtice poznamky.

o~ —
o
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18.  Osoby a subjekty poverené spravou zodpovedajii za dohlad nad postupom finanéného vykaznictva dradu.

Zodpovednost auditora za audit tictovnej zdvierky a prislusnych operdcii

19. Na$im cielom je ziskat primerané uistenie o tom, ¢i sa v G¢tovnej zdvierke spolo¢ného podniku nenachddzajia
vyznamné nespravnosti a ¢i st prislusné operdcie zdkonné a riadne, a na zaklade ndsho auditu poskytnit Europskemu
parlamentu a Rade alebo inym prislusnym orgdnom udelujticim absolutérium vyhldsenie o vierohodnosti tykajice sa
spolahlivosti Gictovnej zdvierky a zdkonnosti a riadnosti prislusnych operdcii. Primerané uistenie predstavuje vysoky
stupen uistenia, nie je vSak zdrukou, Ze sa pri audite vzdy odhali vyskyt vyznamnych nespravnosti ¢i porusenia pravidiel.
Nespravnosti a poruSenia pravidiel mozu vznikntt v dosledku podvodu alebo chyby a povazuji sa za vyznamné, ak
mozno odovodnene ocakavat, Ze jednotlivo alebo sthrnne ovplyvnia ekonomické rozhodnutia pouzivatelov prijaté na
zaklade tejto tictovnej zavierky.

20. Audit zahfiia postupy na ziskanie auditorskych dokazov o sumdich a tGdajoch v dctovnej zavierke, ako aj
o zdkonnosti a riadnosti prislusnych operdcii. Vyber postupov zdvisi od tsudku auditora, ktory hodnoti riziko
vyznamnych nespravnosti v actovnej zavierke, ako i riziko vyznamného porusenia poziadaviek prdvneho rdmca
Eurépskej tnie v prislusnych operdcidch, ¢i uz z dévodu podvodu alebo chyby. Pri posudzovani tychto rizik sa
zohladiuj vnatorné kontroly, ktoré st relevantné pre vyhotovenie a verné predlozenie Gictovnej zdvierky a zdkonnost
a riadnost prislusnych operdcif, aby sa mohli navrhnut auditorské postupy vhodné za danych okolnosti, nie vsak na ticel
vyjadrenia stanoviska k G¢innosti vnttornej kontroly. Audit d'alej zahffia postidenie vhodnosti uplatnenych tGétovnych
metdd, primeranosti tictovnych odhadov vedenia, ako aj postdenie tictovnej zdvierky ako celku.

21.  V stavislosti s prijmami overujeme dotdciu prijatti od Komisie a posudzujeme postupy spolocného podniku na
vyber poplatkov a inych prijmov.

22.  V suvislosti s vydavkami preskiimavame platobné operdcie v okamihu, ked vydavky vznikli, boli zaznamenané
a prijaté. Toto preskiimanie sa vztahuje na vietky kategorie platieb (vrdtane platieb za ndakup majetku) okrem zdloh
v momente, ked sa uhrddzaja. Zalohové platby sa skiimajt, ked prijemca prostriedkov poskytne podklady o ich riadnom
vyuziti a spolo¢ny podnik tieto podklady schvili zictovanim zdlohovej platby, a to v tom istom roku alebo neskor.

23.  Pri vypractvani tohto stanoviska sme zohladnili auditorski prdcu nezdvislého externého auditora vykonand
v stvislosti s ctovnou zdvierkou spolo¢ného podniku v stlade s ¢lankom 208 ods. 4 nariadenia o rozpoctovych
pravidlich EU (°).

24.  Pripomienky uvedené v nasledujticej ¢asti nemajii vplyv na stanovisko EDA.
ROZPOCTOVE A FINANCNE HOSPODARENIE

Plnenie rozpoctu na rok 2016

25.  Zohladniac nevyuzité rozpoctové prostriedky z predchddzajicich rokov (54,1 mil. EUR), konecny rozpocet na rok
2016, ktory bol k dispozicii na vykondvanie 7. RP a programu Horizont 2020, zahffial viazané rozpoctové prostriedky vo
vyske 307 mil. EUR a platobné rozpoctové prostriedky vo vyske 263,4 mil. EUR. Miera Cerpania viazanych rozpoctovych
prostriedkov bola 94,1 % a platobnych rozpoctovych prostriedkov 69,6 %. Nizka miera Cerpania platobnych rozpoctovych
prostriedkov bola sposobend najmi zniZenim vydavkov na program Ebola+ a oneskoreniami v uzatvdrani dohod o grante
pri vyzvach v rdmci programu Horizont 2020.

Viacrocné cerpanie rozpoctu v ramci 7. RP

26.  Zo sumy vo vyske 1 mld. EUR vy¢lenenej pre spolo¢ny podnik z finan¢nych prostriedkov 7. RP do konca roka 2016
spolo¢ny podnik uzatvoril zdvizky vo vyske 966 mil. EUR a uhradil platby vo vyske 648 mil. EUR. Vysokd miera
neuhradenych platieb vo vyske 318 mil. EUR (32 %) bola sposobend najmid oneskorenym zaciatkom ¢innosti 7. RP
v priebehu prvych rokov spolo¢ného podniku IIL.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (U. v. EU L 298, 26.10.2012, s. 1).
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27.  Z prispevkov priemyselnych ¢lenov na ¢innosti spolo¢ného podniku IIL vo vyske 1 mld. EUR do konca roka 2016
spolo¢ny podnik potvrdil nepenazné a financné prispevky vo vyske 403 mil. EUR. Dalsich 103 mil. EUR nepenaznych
prispevkov bolo vykdzanych ¢lenmi spolo¢ného podniku IIL.

28.  V dosledku toho ku koncu roka 2016 dosiahli nepeniazné a financné prispevky priemyselnych clenov celkovi vysku
506 mil. EUR v porovnani s finan¢nymi prispevkami EU na ¢innosti spolo¢ného podniku IIL v rdmci 7. RP vo vyske
728 mil. EUR.

Viacrocné Cerpanie rozpoctu v ramci programu Horizont 2020

29.  Zo sumy vo vyske 1 638 mil. EUR vyc¢lenenej pre spolo¢ny podnik z finan¢nych prostriedkov programu Horizont
2020 do konca roka 2016 spolo¢ny podnik uzatvoril zdvazky vo vyske 515 mil. EUR (31 %) a uhradil platby vo vyske
111 mil. EUR (7 % vyclenenych finanénych prostriedkov) na vykondvanie prvého siboru projektov. Nizka miera platieb je
sposobend najmd oneskoreniami v uzatvarani dohdod o grante v rdmci programu Horizont 2020 s priemyselnymi
partnermi.

30.  Z nepenaznych a finan¢nych prispevkov priemyselnych ¢lenov na ¢innosti spoloéného podniku vo vyske 1 638 mil.
EUR do konca roka 2016 priemyselni partneri vykdzali 83,8 mil. EUR nepenaZznych prispevkov, z toho 47,2 mil. EUR bolo
potvrdenych vykonnym riaditelom.

31.  V dosledku toho dosiahli ku koncu roka 2016 celkové prispevky priemyselnych clenov na ¢innosti spolocného
podniku v rdmci programu Horizont 2020 vysku 83,8 mil. EUR v porovnani s finanénymi prispevkami EU vo vyske
135 mil. EUR.

VNUTORNE KONTROLY

Rdmec vniitornej kontroly

32.  Spolo¢ny podnik zaviedol wcinné postupy predbeznej kontroly zalozené na finanénych a prevadzkovych
administrativnych previerkach dokumentov a vykondva ndsledné audity vykazov ndkladov pri grantoch v rdmci 7. RP. Tieto
kontroly st kld¢ovym ndstrojom na postdenie zdkonnosti a riadnosti prislusnych operacii vratane finanénych
a nepefaznych prispevkov v prospech spolo¢ného podniku. Miera zostatkovych chyb pri ndslednych auditoch vykdzana
spoloénym podnikom ku koncu roka 2016 bola 1,67 % (*)

Riadenie grantov v rdmci programu Horizont 2020

33.  Ku koncu roka 2016 — treticho roka vykondvania programu Horizont 2020 — spolo¢ny podnik len ¢iasto¢ne
dokondil integréciu svojich systémov kontroly so spolo¢nymi ndstrojmi Komisie na riadenie a monitorovanie grantov
v ramci programu Horizont 2020.

Ex-ante kontroly a monitorovanie vykazov ndkladov

34.  Spolo¢ny podnik zaznamenal urcité oneskorenia v uhrddzani platieb prijemcom (univerzity, vyskumné organizdcie
a MSP). To poukazuje na nedostatky vo vnitornej kontrole a postupoch monitorovania projektovych sprév a prislusnych
vykazov ndkladov, ¢o nepriaznivo ovplyviuje efektivnost vykondvania projektov.

Tato spravu prijala komora IV, ktorej predsedd Baudilio TOME MUGURUZA, ¢len Dvora auditorov,
v Luxemburgu na svojom zasadnuti dita 19. septembra 2017.

Za Dvor auditorov
Klaus-Heiner LEHNE

predseda

(*%  Vyrocnd spréva o cinnosti spoloéného podniku IIL za rok 2016, s. 102.
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PRILOHA

Kontrola prijatia opatreni na ziklade pripomienok z predchddzajiicich rokov

Rok

Pripomienka EDA

Stav ndpravného opatrenia
(Dokoncené/[Prebieha/Zatial nevykonané/
Nevztahuje sa)

Klicové systémy dohladu a kontroly

2014

Vykondvanie opera¢nych predbeznych kontrol platieb nédkladov na
projekt bolo nedostato¢ne dokumentované v nasledovnych kritic-
kych oblastiach:

a) Formuldr predbeznej kontroly, ktory pouzili vedecki projektovi
tradnici spolo¢ného podniku IIL sa zameral skor na adminis-
trativnu nez na opera¢nd zhodu, nakolko stav projektu nebol
jasne identifikovany a neboli k nemu vyjadrené pripomienky
(prebiehajtici, prebiehajici s nedostatkami, pozastaveny/zruseny)
a k jeho vystupom (bez pripomienok, pripomienky vyzadujtce si
objasnenie, vyznamné pripomienky);

b) platba bola uskuto¢nend bez oficidlneho zoznamu vystupov
projektu, ktoré projektovi dradnici prijali a bez odkazu na
postdenie vystupov projektovymi tradnikmi.

Dokoncené

Konflikty zdujmov

2015

V jali 2015 Komisia vydala pre spolo¢né podniky usmernenia
k pravidlim tykajiicim sa konfliktov zdujmov vritane spolo¢ného
vzoru pre vyhldsenie o absencii konfliktov zdujmov, ktory by
spolo¢ny podnik mal zapracovat do svojich postupov.

Dokoncené
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ODPOVED SPOLOCNEHO PODNIKU

29.  Relativne nizka miera operacnych platieb stivisi s oneskoreniami ¢lenov tspesnych konzorcif pri uzatvdrani dohdd
o konzorciu, ktoré sa pozaduji na podpis dohdd o grante so spolo¢nym podnikom IIL 2 v rdmci programu Horizont 2020.

Navyse v rdmci projektov na programy v oblasti eboly a antimikrobidlnej rezistencie sa ¢erpalo menej prostriedkov, ako
bolo pdovodne planované v ndvrhoch rozpoctu, ¢o stviselo najmi s dstupom epidémie.

31.  V tejto faze plnenia programu je dolezité poznamenat, Ze na 25 projektov v rdmci programu Horizont 2020 st
pridelené viazané rozpoctové prostriedky vo vyske 275,8 mil. EUR z fondov EU a 249,1 mil. EUR vo forme vecnych
prispevkov od priemyselnych partnerov. Zatial ¢o prispevky od EU sa ro¢ne poukazujii na pokrytie zalohovych platieb
a vydavky ndrokované prijemcami projektov, vydavky priemyselnych partnerov sa vykazuji ako vecné prispevky podla
uréenych harmonogramov vykazovania pre projekty, pricom sa vykazovanie zacina najskor 12 mesiacov po podpise
dohody o grante.

33.  Spoloény podnik IIL 2 sa usiluje o dokonéenie prechodu na spolo¢né riadiace nédstroje pre program Horizont 2020
do konca roku 2017 vritane migrdcie projektovych tidajov z prvych 6smich vyziev IIL 2, ktoré si docasne spravované
v lokdlnom systéme SOFIA.

34.  Spolo¢ny podnik IIL 2 zaznamenal urcité oneskorenia v dorucovani pravidelnych sprav od prijemcov, ako je to
ustanovené v prislusnych dohodich o grante. Prvé verzie tychto pravidelnych sprav od prijemcov boli Casto nedplné
a chybali v nich niektoré z potrebnych sprievodnych dokumentov. Tieto oneskorenia sa odzrkadlili na G¢innosti prvej casti
kontroly platieb (predloZenie spravy, dorucenie spravy, kontrola tplnosti). V roku 2016 bol priemerny ¢as na uhradenie
predbeznych Ziadosti o platbu 95 dni, pricom plan bol 90 dni.



