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INFORME

sobre las cuentas anuales de la Empresa Comiin para la iniciativa sobre medicamentos innovadores
correspondientes al ejercicio 2010, acompaifiado de las respuestas de la Empresa Comin

(2011/C 368/03)

INTRODUCCION

1. La Empresa Comin europea para la ejecucion de la ini-
ciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos innovadores
(Empresa Comdn IMI), con sede en Bruselas, se cred en diciem-
bre de 2007 () por un periodo de diez afios.

2. La Empresa Comin IMI tiene como objetivo mejorar de
forma significativa la eficiencia y la eficacia del proceso de
elaboracién de medicamentos, con la finalidad a largo plazo
de que el sector farmacéutico fabrique medicamentos innovado-
res mds eficaces y seguros (?).

3. Los miembros fundadores de la Empresa Comtn son la
Uni6én Europea, representada por la Comision, y la Federacion
Europea de Asociaciones e Industrias Farmacéuticas (EFPIA).
Toda entidad juridica que respalde directa o indirectamente la
investigacion y el desarrollo en un Estado miembro o en un pais
asociado al séptimo programa marco (}) puede solicitar su ad-
hesién como miembro de la Empresa Comuin ML

4. La contribucién mdxima de la UE a la Empresa Comin
IMI para cubrir sus gastos corrientes y sus actividades de inves-
tigacién asciende a 1 000 millones de euros, que se abonardn
con cargo al presupuesto del séptimo programa marco. La UE y
la EFPIA, como miembros fundadores, contribuirdn a partes
iguales a los gastos corrientes, cada uno con un importe que
no superard el 4 % del total de la contribucién de la UE. Los
demds miembros contribuirdn a los gastos corrientes en pro-
porcién de su contribucién a las actividades de investigacion.
Las empresas de investigacion miembros de la EFPIA participa-
ran en la financiacion de las actividades de investigacion me-
diante contribuciones en especie () al menos equivalentes a la
contribucién financiera de la UE (°).

() Reglamento (CE) n°®73/2007 del Consejo, de 20 de diciembre de
2007, por el que se crea la Empresa Comtn para la ejecucién de la
iniciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos innovadores
(DO L 30 de 4.2.2008, p. 38).

(3 El anexo presenta de forma sintética y a titulo de informacion las

competencias, actividades y recursos disponibles de la Empresa Co-

man.

El séptimo programa marco, adoptado mediante la Decision

n°® 1982/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de

diciembre de 2006, agrupa todas las iniciativas europeas relativas a

la investigacién bajo un mismo techo y desempefia un papel crucial

en el logro de los objetivos de crecimiento, competitividad y empleo.

Constituye asimismo un pilar clave del Espacio Europeo de la Inves-

tigacion.

Con arreglo al articulo 11, apartado 4, del anexo al Reglamento del

Consejo por el que se crea la Empresa Comtn, las contribuciones en

especie son «contribuciones no monetarias de las empresas de in-

vestigacién farmacéutica miembros de la EFPIA, con recursos como
personal, equipo, bienes fungibles, etc.».

Con arreglo al articulo 11, apartado 5, del anexo al Reglamento del

Consejo por el que se crea la Empresa Comin, «las empresas de

investigacién farmacéutica que son miembros de la EFPIA no podrin

recibir apoyo financiero de la Empresa Comtn IMI para ninguna
actividad».

—
3

—_
=

—
]

5. La Empresa Comtn comenzé a funcionar de manera au-

tébnoma el 16 de noviembre de 2009.

DECLARACION DE FIABILIDAD

6. De conformidad con el articulo 287, apartado 1, del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, el Tribunal
ha fiscalizado las cuentas anuales (°) de la Empresa Comiin
para la iniciativa sobre medicamentos innovadores, que
comprenden los «estados financieros» (7) y los «estados sobre
la ejecucién presupuestaria» (%) correspondientes al ejercicio
que finalizé el 31 de diciembre de 2010, asi como la lega-
lidad y regularidad de las operaciones subyacentes a dichas
cuentas.

7. La presente declaracion de fiabilidad estd dirigida al
Parlamento Europeo y al Consejo al amparo de lo dispuesto
en el articulo 185, apartado 2, del Reglamento (CE, Eura-
tom) n° 1605/2002 del Consejo (°).

Funcién del director

8.  El director tiene atribuida, en su calidad de ordenador,
la ejecucion de los ingresos y gastos del presupuesto, ate-
niéndose a la normativa financiera de la Empresa Comun,
bajo su propia responsabilidad y ajustindose a los créditos
asignados (1), y es responsable asimismo de la implanta-
cion (1) de la estructura organizativa y de los sistemas y
procedimientos de gestion y control internos necesarios
para que las cuentas definitivas ('?) estén libres de incorrec-
ciones significativas, ya sea por fraude o error, y para ga-
rantizar que las operaciones subyacentes a dichas cuentas
sean legales y regulares.

©)

)
()
(*9)
('
(*?)

Estas cuentas van acompafiadas de un informe sobre la gestion
presupuestaria y financiera durante el ejercicio que ofrece informa-
cién, entre otros extremos, sobre el porcentaje de ejecucién de los
créditos y una sintesis de las transferencias de créditos efectuadas
entre las distintas partidas.

Los estados financieros comprenden el balance y la cuenta de re-
sultado econdmico, el cuadro de los flujos de tesorerfa, la variacién
en la situacién de los activos netos y el anexo a los estados finan-
cieros en el que se describen las principales politicas contables y
explicaciones complementarias.

Los estados sobre la ejecucion presupuestaria comprenden la cuenta
de resultado de la ejecucion presupuestaria y su anexo.

DO L 248 de 16.9.2002, p. 1.

Articulo 33 del Reglamento (CE, Euratom) n® 23432002 de la
Comisién (DO L 357 de 31.12.2002, p. 72).

Articulo 38 del Reglamento (CE, Euratom) n® 2343/2002.

Las normas sobre rendicién de cuentas y contabilidad de los orga-
nismos de la UE figuran en el capitulo 1, titulo VII, del Reglamento
(CE, Euratom) n° 2343/2002, modificado en dltima instancia por el
Reglamento (CE, Euratom) n® 652/2008 (DO L 181 de 10.7.2008,
p. 23), y se han incorporado al Reglamento financiero de la Em-
presa Comun.
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Funcién del Tribunal

9.  El Tribunal debe emitir, basindose en la fiscalizacion
realizada, una declaracion sobre la fiabilidad de las cuentas
anuales de la Empresa Comtn y sobre la legalidad y regu-
laridad de las operaciones subyacentes a dichas cuentas.

10.  El Tribunal realiz6 la fiscalizacién de acuerdo con las
normas internacionales de auditorfa y los cédigos deontolé-
gicos de la IFAC y las ISSAI (*%). Estas normas exigen que el
Tribunal cumpla con las exigencias deontoldgicas y que
planifique y lleve a cabo la auditorfa para obtener garantias
razonables de que las cuentas estén libres de incorrecciones
significativas y las operaciones subyacentes sean legales y
regulares.

11.  La fiscalizacion del Tribunal implica la aplicacion de
procedimientos destinados a obtener pruebas de auditoria de
los importes y los datos presentados en las cuentas y de la
legalidad y la regularidad de las operaciones subyacentes. De
su criterio profesional depende la seleccion de estos proce-
dimientos, asi como su valoracién de los riesgos de que se
produzcan incorrecciones significativas u operaciones ilega-
les o irregulares, ya sea por fraude o por error. Al efectuar
esta valoracién de los riesgos, se tiene en cuenta el control
interno que incide en la preparacién y presentacién de las
cuentas por la entidad con el fin de concebir los procedi-
mientos de auditorfa que resulten apropiados segiin las cir-
cunstancias. El Tribunal evaluard asimismo en su fiscaliza-
cién la idoneidad de las politicas contables utilizadas y el
cardcter razonable de las estimaciones contables de la direc-
cion, y la presentacién general de las cuentas.

12.  El Tribunal considera que las pruebas de auditoria
obtenidas son suficientes y adecuadas para emitir las opinio-
nes que se exponen a continuacion.

Opinién sobre la fiabilidad de las cuentas

13.  En opinién del Tribunal, las cuentas anuales de la
Empresa Comun presentan fielmente, en todos los aspectos
significativos, su situacién financiera a 31 de diciembre de
2010, los resultados de sus operaciones y sus flujos de
tesorerfa para el ejercicio finalizado, conforme a lo dispuesto
en su reglamento financiero.

Opinion sobre la legalidad y regularidad de las operaciones
subyacentes a las cuentas

14.  En opinién del Tribunal, las operaciones subyacentes
a las cuentas anuales de la Empresa Comin

(**) Federacién Internacional de Contadores (IFAC) y Normas Interna-
cionales de las Entidades Fiscalizadoras Superiores (ISSAI).

correspondientes al ejercicio que finalizé el 31 de diciembre
de 2010 son, en todos sus aspectos significativos, legales y
regulares.

15.  El contenido de las observaciones que se exponen en los
apartados 16 a 24 no cuestiona la declaracién emitida por el
Tribunal.

COMENTARIOS SOBRE LA GESTION PRESUPUESTARIA Y
FINANCIERA

Ejecucion presupuestaria

16.  El Consejo de Administracion no adopt6 el presupuesto
anual y el plan de aplicacion de 2010 hasta el 16 de marzo de
2010 (*%; este retraso fue debido a que los miembros de la
Empresa Comun precisaron mucho tiempo para establecer y
acordar cudles eran las prioridades cientificas que debian figurar
en el plan anual de aplicacion, lo cual demoré la publicacion de
la convocatoria de propuestas. Durante el ejercicio, la Empresa
Comtin publicé la tercera convocatoria de propuestas (*°), fina-
liz6 el proceso de negociacién para la segunda convocatoria de
propuestas (1%) y comenzé a recibir y liquidar las declaraciones
de gastos de los beneficiarios que participan en los proyectos
financiados en el marco de la primera convocatoria de propues-
tas (V7).

17.  El presupuesto definitivo inclufa créditos de compromiso
y de pago por valor de 107 millones de euros y de 29 millones
de euros respectivamente. Ademds, 3 millones de euros en cré-
ditos de compromiso y 78,6 millones de euros en créditos de
pago se prorrogaron del ejercicio 2009. Los porcentajes de
utilizacién para los créditos de compromiso y de pago disponi-
bles eran de un 6 % y un 35 % respectivamente, 98,6 millones
de euros en créditos de compromiso se prorrogaron al ejercicio
2011 y 64 millones de euros de créditos de pago prorrogados
del ejercicio 2009 fueron anulados al final del ejercicio. La
reducida ejecucion presupuestaria también se refleja en el saldo
de caja, que se situaba en 71 millones de euros al final del
ejercicio (el 65 % de los créditos de pago disponibles en 2010).

Sistemas de control interno

18.  En 2010 la Empresa Comin no aplicé plenamente sus
sistemas de control interno y de informacién financiera. En
particular, es necesario proseguir con el trabajo para establecer
y documentar los procedimientos y controles contables vincu-
lados al cierre de las cuentas y la constatacion y medicién de los
gastos de operaciones, elementos importantes del sistema de
control interno de la Empresa Comdn.

(") Se recurri6 a la norma presupuestaria 1/12 para efectuar los pagos
hasta la adopcion del presupuesto.

(**) La tercera convocatoria de propuestas fue publicada el 22 de octu-
bre de 2010.

(%) La segunda convocatoria de propuestas fue publicada el 27 de
noviembre de 2009.

(") La primera convocatoria de propuestas fue publicada el 30 de abril
de 2008 y fue gestionada por la Comision.
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19.  Por otro lado, al término de 2010, los procesos opera-
tivos subyacentes atin no habian sido formalizados ni validados
por el contable como lo exige su Reglamento financiero.

20.  El examen limitado de los controles informdticos mostré
que la Empresa Comin posee un nivel de gobernanza y practica
informatica adecuado a su tamaflo y a su misién, pese a que la
formalizacion de las politicas y los procedimientos no estd su-
ficientemente avanzada en ciertos aspectos (1%).

21.  La estrategia de auditorfa ex post ('°) de la Empresa Co-
mun fue adoptada mediante una decisién del Consejo de Ad-
ministracion el 14 de diciembre de 2010 y constituye un con-
trol clave para evaluar la legalidad y regularidad de las opera-
ciones subyacentes. Esta estrategia prevé el aumento progresivo
de la poblacién de auditorfa (2) a partir de 2011 cuando los
proyectos vinculados a varias convocatorias se lleven a cabo en
paralelo y se presenten las declaraciones de gastos correspon-
dientes.

Metodologia para evaluar las contribuciones en especie

22.  El Consejo de Administracion todavia no ha aprobado la
metodologfa para evaluar las contribuciones en especie (*') de-
bido a la dificultad de alcanzar un acuerdo. Por consiguiente, los

miembros de la EFPIA no pudieron notificar los gastos realiza-
dos durante el primer periodo de presentacion de informes
como prevén los acuerdos de subvencion.

OTRAS CUESTIONES

Funcién de auditoria interna y Servicio de Auditoria Interna
de la Comisién

23.  En su informe anterior, el Tribunal sefialé la necesidad
de clarificar las disposiciones de los estatutos de la Empresa
Comiin referentes a la funcién del auditor interno de la Comi-
sién. Aunque todavia no se ha modificado el Reglamento finan-
ciero de la Empresa Comin para incluir una disposiciéon que
haga referencia a las competencias del auditor interno de la
Comisién, esta institucién y la Empresa Comiin han tomado
medidas para garantizar que las respectivas funciones operativas
del Servicio de Auditorfa Interna de la Comision y la funcién de
auditorfa interna de la Empresa Comdn estén claramente defi-
nidas.

Falta de acuerdo de sede

24.  Como indicé el Tribunal en su informe anterior, con
arreglo al Reglamento del Consejo por el que se establece la
Empresa Comun debe celebrarse un acuerdo de sede entre esta y
Bélgica que regule la dotacién de oficinas, los privilegios e
inmunidades, y otras formas de apoyo que deba prestar Bélgica.
Sin embargo, al final de 2010 no se habia celebrado dicho
acuerdo.

El presente informe ha sido aprobado por la Sala IV, presidida por el Sr. Igors LUDBORZS,
Miembro del Tribunal de Cuentas, en Luxemburgo, en su reunién del dia 25 de octubre de

2011.

('%) a) Ciclo incompleto de planificacién estratégica en el dmbito infor-
matico; b) inexistencia de politicas y normas de seguridad oficiales;
¢) gestion incompleta de riesgos informadticos, y d) falta de un plan
de continuidad de las actividades oficial y de un plan de recupera-
cién en caso de catdstrofe completo y comprobado.

El articulo 12, apartado 4, del anexo al Reglamento del Consejo por
el que se crea la Empresa Comtn prevé que la Empresa Comtn IMI
realizard controles in situ y auditorfas financieras a los participantes
en las actividades de investigacion que financie la empresa».

La poblacién de auditorfa estd representada por las declaraciones de
gastos transmitidas por los beneficiarios de los proyectos en rela-
cién con los costes subvencionables y por los miembros de la
EFPIA en relacién con las contribuciones en especie. El valor de
las declaraciones de gastos correspondientes a 2010 se estima en
24,6 millones de euros.

El articulo 11, apartado 4, del anexo al Reglamento del Consejo por
el que se crea la Empresa Comtn dispone que a metodologia para
evaluar las contribuciones en especie se determinard en las normas
y procedimientos internos de la Empresa Comin IMI, de confor-
midad con su reglamentacién financiera y basdndose en las normas
de participacion en el séptimo programa marco».

(19

=

(20

(21

Por el Tribunal de Cuentas
Vitor Manuel da SILVA CALDEIRA
Presidente
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ANEXO

Empresa Comdn para la iniciativa sobre medicamentos innovadores (Bruselas)

Competencias y actividades

Ambito de competencias de la
Uni6n segdn el Tratado

(Extractos de los articulos 187 y
188 del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea)

Articulo 187:

La Union podrd crear empresas comunes o cualquier otra estructura que se considere
necesaria para la correcta ejecucion de los programas de investigacion de desarrollo
tecnoldgico y de demostracién de la Unidn.

Articulo 188:

El Consejo adoptard, a propuesta de la Comision y previa consulta al Parlamento
Europeo y al Comité Econdémico y Social, las disposiciones previstas en el
articulo 187.

El Parlamento Europeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo ordi-
nario y previa consulta al Comité Econdmico y Social, adoptard las disposiciones
contempladas en los articulos 183, 184 y 185. La aprobacion de los programas
complementarios requerird el acuerdo de los Estados miembros interesados.

Competencias de la Empresa
Comin

Objetivos

[articulo 2 del Reglamento (CE) n° 73/2008 del Consejo por el que se crea la Empresa
Comiin]

La Empresa Comdn IMI contribuird a la aplicacién del séptimo programa marco, en
particular del tema «Salud» del programa especifico «Cooperacién» por el que se
¢jecuta el séptimo programa marco. Tendrd como objetivo mejorar de forma signi-
ficativa la eficiencia y la eficacia del proceso de elaboracion de medicamentos, con la
finalidad a largo plazo de que el sector farmacéutico fabrique medicamentos inno-
vadores mds eficaces y seguros. En particular:

a) apoyard la I+D farmacéutica precompetitiva» en los Estados miembros y en los
paises asociados al séptimo programa marco, mediante un enfoque coordinado
para superar los bloqueos que afectan a la investigacion en el proceso de desa-
rrollo de firmacos;

o
=

apoyard la aplicacion de las prioridades de investigacion indicadas en el programa
de investigacion de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre «medicamentos inno-
vadores» (en lo sucesivo denominadas «actividades de investigacion»), especial-
mente mediante la concesiéon de subvenciones a raiz de convocatorias de pro-
puestas competitivas;

) asegurard la complementariedad con las demds actividades del séptimo programa
marco;

RS

constituird una asociacion entre el sector publico y el privado destinada a aumen-
tar la inversién para investigacion en el sector biofarmacéutico de los Estados
miembros y en los paises asociados al séptimo programa marco agrupando los
recursos y fomentando la colaboracién entre el sector publico y el privado;

¢) promoverd la participacién de las pequefias y medianas empresas (PYME) en sus
actividades de conformidad con los objetivos del séptimo programa marco.

Funciones

(articulo 1 del Anexo — Estatutos de la Empresa Comiin para la ejecucion de la iniciativa
tecnoldgica conjunta sobre medicamentos innovadores)

Las principales tareas y actividades de la Empresa Comtin para la ejecucion de la
iniciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos innovadores (a la que se hard
referencia en lo sucesivo como Empresa Comun IMI) serdn las siguientes:

a) garantizar la creacién y la gestion sostenible de la iniciativa tecnoldgica conjunta
sobre medicamentos innovadores;

b) definir y llevar a cabo el plan anual de aplicacién a que se refiere el articulo 18
mediante convocatorias de proyectos;

¢) revisar periédicamente e introducir los ajustes oportunos en el programa de
investigacion de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos innovado-
res a la luz de los avances cientificos que se registren durante su aplicacion;
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d)

e)

=

m)

movilizar los recursos necesarios del sector publico y privado;

sentar y desarrollar una cooperacién estrecha y a largo plazo entre la Unidn, el
sector y los demds interesados, como las instancias reguladoras, las asociaciones
de pacientes, las universidades y los centros clinicos asi como una cooperacion
entre la industria y la universidad;

facilitar la coordinacién con las actividades nacionales e internacionales en este
ambito;

emprender actividades de comunicacién y difusion;

comunicar e interactuar con los Estados miembros y los paises asociados al
séptimo programa marco por medio de un grupo especifico creado al respecto,
denominado en lo sucesivo «el grupo de representantes de Estados de la IMI;

organizar por lo menos una reunion anual, denominada en lo sucesivo «el foro de
interesados», con grupos de interés para garantizar la apertura y la transparencia
de las actividades de investigacion de la Empresa Comin IMI respecto de sus
participantes;

notificar a las entidades juridicas que hayan suscrito un acuerdo de subvencion
con la Empresa Comiin IMI, denominado en lo sucesivo «el acuerdo de subven-
ciény, las posibilidades de empréstito que ofrece en principio el Banco Europeo de
Inversiones y, en particular, el Instrumento de Financiacion del Riesgo Compartido
creado en el contexto del séptimo programa marco;

publicar informacién sobre los proyectos, en particular el nombre de los partici-
pantes y la cuantia de la contribucién financiera de la Empresa Comtin IMI por
participante;

garantizar la eficiencia de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos
innovadores;

llevar a cabo cualquier otra actividad necesaria para lograr los objetivos mencio-
nados en el articulo 2 del Reglamento.

Gobernanza

[Articulo 4 del anexo al Reglamento (CE) n° 73/2008 del Consejo: Estatutos de la Empresa
Comiin para la ejecucién de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos innovado-

res]
1.
2.
3.
4.

Consejo de Administracién
Director ejecutivo
Comité cientifico

Dos érganos consultivos

el grupo de representantes de los Estados IMI y el foro de interesados

5.

Auditoria interna

El auditor interno de la Comisién Europea

[Articulo 10 del anexo al Reglamento (CE) n® 73/2008 del Consejo: Estatutos de la Empresa
Comiin para la ejecucién de la iniciativa tecnoldgica conjunta sobre medicamentos innovado-

res]

Estructura de auditorfa interna de la Empresa Comun IMI

[Articulo 6 del Reglamento (CE) n® 73/2008 del Consejo]

6.

Control externo

El Tribunal de Cuentas Europeo

[Articulo 17, apartado 5, de los estatutos del anexo al Reglamento (CE) n° 73/2008 del
Consejo y articulo 126 del Reglamento financiero de la IMI]

7.

Autoridad de aprobacién de la gestién

Parlamento Europeo, previa recomendacién del Consejo.

[Articulo 11, apartado 4, del Reglamento (CE) n° 73/2008 del Consejo y articulo 129 del
Reglamento financiero de la IMI]
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Recursos puestos a disposicién
de la Empresa Comtin en 2010

Presupuesto

[articulo 7, apartado 4, del Reglamento (CE) n® 73/2008 del Consejo sobre recursos del
personal].

El presupuesto definitivo inclufa créditos de compromiso y de pago por valor de 107
millones de euros y de 29 millones de euros respectivamente. Ademds, 3 millones de
euros en créditos de compromiso y 78,6 millones de euros en créditos de pago se
prorrogaron de 2009.

Efectivos a 31 de diciembre de 2010

29 puestos previstos en la plantilla, de los cuales estin cubiertos 18
Otros puestos:

— expertos nacionales en comision de servicios: 0

— agentes contractuales: 4

— agentes locales: 0

total de efectivos: 22

Encargados de:

— actividades operativas: 4

— tareas administrativas: 7 (1)

— tareas mixtas: 11

Actividades y servicios
facilitados en 2010

Publicacién o elaboracién de nuevas convocatorias de propuestas, evaluacion, nego-
ciacidn, gestion de subvenciones, contacto permanente, apoyo y orientacién a los
beneficiarios y otros participantes, comunicacion y organizacion de reuniones y actos
con los interesados claves, asi como consultas y apoyo a los miembros fundadores
sobre la estrategia de investigacion en medicamentos innovadores y actividades aso-
ciadas.

Fuente: Informacién comunicada por la Empresa Comin IMIL.
(") Esta cifra se refiere a asistentes administrativos encargados de tareas administrativas.
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RESPUESTA DE LA EMPRESA COMUN PARA LA INICIATIVA SOBRE MEDICAMENTOS
INNOVADORES

Ejecucion del presupuesto
Apartados 16 y 17

La Empresa Comdn IMI ha emprendido varias iniciativas para facilitar y acelerar la ejecucién del presu-
puesto, como la revision del Programa de Investigacién Cientifica, la publicacion de una tercera y una cuarta
licitacién, la conclusién de las negociaciones y la firma de los acuerdos de subvencién para nuevos
proyectos financiados en el marco de la segunda convocatoria, asi como la recepciéon y pago de las
reclamaciones de coste de los beneficiarios participantes en los proyectos financiados con arreglo a la
primera convocatoria. En colaboracién con los miembros fundadores, la Oficina ejecutiva estd estudiando
asimismo la manera de simplificar y agilizar los procesos de gestion, y de acortar los plazos.

Sistemas de control internos
Apartados 18 y 21

El sistema de control interno de la Empresa Comiin IMI estd siendo consolidado en mayor medida por
medio de la revision sistemdtica y formalizacién de los procesos internos, incluidas las politicas y proce-
dimientos en materia de TL Las auditorias ex post de las primeras reclamaciones de coste recibidas de los
beneficiarios del proyecto también se emprenderdn a finales de 2011.

De forma paralela, la creaciéon de un nuevo puesto directivo responsable de Administracion y Finanzas, asi
como la implantacién del control interno y las funciones de auditorfa interna refuerzan mds la gestién
general y supervision de la aplicacién del marco de control interno en la Empresa Comtn IML

En junio de 2011 tuvo lugar la validacién de los procesos de gestién subyacentes por medio del sistema
contable por parte del oficial de contabilidad. La aplicaciéon de las recomendaciones resultantes de este
ejercicio dard lugar a un mayor reforzamiento de los controles internos.

Metodologia para evaluar las contribuciones en especie
Apartado 22

Se estdn realizando consultas sobre la metodologfa a utilizar para la evaluacién de las contribuciones en
especie de las empresas miembro de la Fundacion Europea de las Industrias y Asociaciones Farmacéuticas
(EFPIA) en los proyectos de la Empresa Comin IMIL Se presentardn informes individuales sobre las con-
tribuciones en especie tras la aprobacién del convenio de subvencién tipo por parte del Consejo de
Administracién.

Funcién de auditoria interna y Servicio de auditoria interna de la Comisién

Apartado 23

Las funciones del Director de Auditoria Interna (IAC) de la Empresa Comtn IMI y el Servicio de Auditoria
de la Comisién Europea (IAS) se clarificaron y formalizaron por medio de la aprobacién, en marzo de 2011,
de los respectivos Estatutos de auditorfa del IAS y el IAC. Se estd preparando asimismo un plan estratégico
de auditoria para el periodo 2012-2014, al objeto de asegurar la optimizacion de las auditorias previstas y
minimizar la duplicacién de las labores de auditoria entre el IAS y el IAC.

La necesidad de clarificar mejor la funcién del IAS en el Reglamento financiero de la Empresa Comin IMI se
evaluard una vez finalizada la revision en curso del Reglamento financiero marco de la Comisién Europea.
Falta de acuerdo con el estado de la sede

Apartado 24

Estdn en marcha las actuaciones con las autoridades belgas para la firma del Acuerdo de sede. Se espera que
se firmardn a finales de 2011.



