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REZOLUTIA (UE) 2023/ 1960 A PARLAMENTULUI EUROPEAN
din 10 mai 2023

continind observatiile care fac parte integrantd din decizia privind descircarea de gestiune pentru
executia bugetului intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul sindtitii” (inainte
de 30 noiembrie 2021 - intreprinderea comuni referitoare la initiativa privind medicamentele

inovatoare 2) aferent exercitiului financiar 2021

PARLAMENTUL EUROPEAN,

— avand in vedere decizia sa privind descdrcarea de gestiune pentru executia bugetului intreprinderii comune ,Initiativa
pentru inovare in domeniul sandtatii” aferent exercitiului financiar 2021,

— avand in vedere articolul 100 si anexa V la Regulamentul sdu de procedurd,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru control bugetar (A9-0069/2023),

A.  intrucit, in noiembrie 2021, a fost adoptat Regulamentul (UE) 2021/2085 al Consiliului (‘) prin care a fost infiintatd
intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in domeniul sandtdtii”, care a inlocuit intreprinderea comund
referitoare la initiativa privind medicamentele inovatoare 2 (IMI 2), in cadrul programului Orizont Europa pentru o
perioadi care se incheie la 31 decembrie 2031;

B.  intruct intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in domeniul sdnititii” reprezintd un parteneriat public-
privat pentru cercetare si inovare in domeniul sindtdtii; intrucat obiectivul intreprinderii comune ,Initiativa pentru
inovare in domeniul sindtdtii” este de a contribui la crearea unui ecosistem paneuropean de cercetare si inovare in
domeniul sinatitii, care sd faciliteze transpunerea cunostintelor stiintifice in inovatii concrete; intrucit aceste

inovatii ar trebui sd vizeze prevenirea, diagnosticarea, tratamentul si gestionarea bolilor;

C.  intrucdt membrii sdi fondatori sunt Uniunea, reprezentatd de Comisie, Comitetul european de coordonare al
industriei informatice din domeniul radiologiei, electromedicinei si asistentei medicale — ,Advancing Healthcare”,
Federatia Europeand a Industriei si Asociatiilor Farmaceutice, inclusiv Vaccines Europe (EFPIA), Asociatia europeand
pentru bioindustrii si MedTech Europe (asociatia profesionald europeand a industriei tehnologiilor medicale, inclusiv
diagnosticarea, dispozitivele medicale si sinatatea digitald); intrucat intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare
in domeniul sdndtdtii” urmeazd un model bipartit, fiind reprezentati in consiliul de conducere Comisia si membrii
din sectorul privat si din domeniul cercetrii, care contribuie la activititile operationale ale intreprinderii comune;

D.  intrucat bugetul total al intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul sindtatii” este de 2,4 miliarde
EUR pentru perioada 2021-2027, din care jumdtate provine din programul Orizont Europa; intrucét contributia
financiard a Uniunii din programul Orizont Europa, inclusiv creditele Asociatiei Europene pentru Liberul Schimb,
va acoperi costurile administrative si operationale pana la suma de 1,2 miliarde EUR, inclusiv pand la 30,2 milioane
EUR pentru costurile administrative; intrucit, in perioada 2021-2028, UE va contribui la bugetul administrativ cu o
sumd suplimentard de pand la 22,3 milioane EUR, care reprezintd suma reportatd de la intreprinderea comund IMI 2,

Gestiunea bugetara si financiard

1. salutd faptul cd, potrivit raportului Curtii de Conturi (,Curtea”), conturile anuale ale intreprinderii comune ,Initiativa
pentru inovare in domeniul sindtdtii” pentru exercitiul incheiat la 31 decembrie 2021 prezintd in mod fidel, sub
toate aspectele semnificative, situatia financiard a acesteia la 31 decembrie 2021, precum si rezultatele operatiunilor
sale, fluxurile sale de numerar si modificarile in structura activelor nete pentru exercitiul incheiat la aceastd datd, in
conformitate cu dispozitiile regulamentului financiar si cu normele contabile adoptate de contabilul Comisiei;
constatd, in plus, cd, potrivit raportului Curtii, operatiunile subiacente conturilor sunt conforme cu legile si
reglementdrile in vigoare sub toate aspectele semnificative;

(") Regulamentul (UE) 2021/2085 al Consiliului din 19 noiembrie 2021 de instituire a intreprinderilor comune din cadrul programului
Orizont Europa si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 219/2007, (UE) nr. 557/2014, (UE) nr. 558/2014, (UE) nr. 559/2014, (UE)
nr. 560/2014, (UE) nr. 561/2014 si (UE) nr. 642/2014 (O L 427, 30.11.2021, p. 17).
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2. observd cd programul Orizont Europa prevede obiective ambitioase pentru intreprinderea comund ,Initiativa pentru
inovare in domeniul sindtatii”, care pot fi atinse numai dacd sunt concepute si puse in aplicare solutii eficace care si
trateze deficientele sistemelor de control intern ale intreprinderii comune si sd anticipeze provocirile viitoare
generate de responsabilititile mai mari, de exemplu in domeniul gestiondrii §i planificirii resurselor umane;
subliniazd, in acest context, cd cerintele de calcul si de raportare deosebit de complicate si impovardtoare prezintd
un risc semnificativ de eroare si solicitd, prin urmare, s se analizeze posibile solutii de simplificare ori de cate ori
acest lucru este posibil si compatibil cu cadrul juridic existent;

3. constatd cd bugetul final disponibil pentru 2021 al intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul
sdndtdtii”, inclusiv creditele neutilizate din exercitiile anterioare pe care intreprinderea comuni le-a reinscris in
bugetul exercitiului curent, veniturile alocate si realocirile pentru exercitiul urmitor s-au ridicat la 11,0 milioane
EUR in credite de angajament si la 210,4 milioane EUR in credite de platd; constatd cd executia bugetard a creditelor
de angajament si a creditelor de platd a atins 75,91 % (98,66 % in 2020) si, respectiv 95,39 % (97,08 % in 2020);

4. constatd c, in randul intreprinderilor comune, nu existd o definitie armonizati a ,costurilor administrative”, care
reprezintd baza pentru calculul contributiilor financiare ale membrilor sii si o conditie necesard pentru obtinerea
unor cifre comparabile; solicitd, in acest sens, sd se adopte orientdri comune pentru ca toate intreprinderile comune
s utilizeze o metodologie armonizatd pentru clasificarea anumitor categorii de cheltuieli administrative, cum ar fi
cheltuielile pentru consultiri, studii, analize, evaludri si asistenta tehnic3;

5. este preocupat ci indeplinirea de citre intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in domeniul sanititii” a
obiectivelor privind contributiile membrilor este relativ scdzutd; observa insi ci acest lucru se explicd prin durata
indelungatd a proiectelor, impusd de natura cercetdrii desfisurate de intreprinderea comuna in materie de inovare in
domeniul sdndtitii, precum si prin dimensiunea consortiilor globale care pun in aplicare proiectele; constatd cd
intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in domeniul sdndtatii” trebuie sd pldteascd in anii urmditori incd
84,3 milioane EUR pentru proiectele celui de Al saptelea program-cadru (PC7) aflate in curs;

6.  atrage atentia asupra faptului ¢ numdrul tot mai mare de proiecte in curs ce tin de mai multe programe din cadrul
financiar multianual care sunt puse in aplicare in mod simultan prezinti riscul unei penurii a resurselor
administrative necesare pentru gestionarea eficientd a acestor fonduri; isi exprima satisfactia fatd de faptul cd
actiunile intreprinse in urma descircirii de gestiune pentru 2020 au condus la misuri care au abordat aceastd
problemi si cd intreprinderea comuni va prezenta detalii cu privire la acest proces in Raportul anual de activitate
consolidat pentru 2022;

7. constatd, in ceea ce priveste obligatiile sale operationale de la sfarsitul exercitiului 2021, ci intreprinderea comund
JInitiativa pentru inovare in domeniul sindtdtii” angajase integral 966 de milioane EUR din contributia maximd a
UE pentru acordurile de grant semnate in cadrul PC7, din care aproximativ 84,3 milioane EUR (sau 8,7 %) urmeazd
sd fie platite in anii urmdtori; observd cd membrii din sectorul privat au pus la dispozitie contributii in naturd de
aceeasi valoare; constatd cd rata de executie a bugetului intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in
domeniul sinatdtii” pentru pliti disponibil pe 2021 pentru proiectele din cadrul PC7 a fost de 80 %; constatd, de
asemenea, cd intreprinderea comund nu a avut aproape deloc credite de angajament operationale in 2021, intrucat
ultima sa cerere de propuneri fusese finalizatd inainte de sfarsitul exercitiului 2014;

8. constatd cd, la sfarsitul exercitiului 2021, suma angajati de intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in
domeniul sdndtatii” se ridica la 1 452,1 milioane EUR (91 %) din suma de 1 595,4 milioane EUR care reprezintd
contributia maximi a UE pentru acordurile de grant semnate in 2020 in cadrul programului Orizont; observd ci
aceastd situatie se datoreazd faptului cd cererea de propuneri din 2019 nu a putut acoperi toate subiectele
planificate si faptului ci bugetul UE fusese redus in consecintd printr-o decizie a Consiliului de conducere; constatd
cd, din suma angajatd, in urmdtorii ani mai riman de platit aproximativ 616,8 milioane EUR (42,5 %); observd, de
asemenea, cd membrii din sectorul privat ai intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul sdnatatii”
isi asumaserd angajamente juridice de a pune la dispozitie contributii in naturd in valoare de 1 520,7 milioane EUR;
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9.  subliniazd cd rata de executie a bugetului intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul sandtdtii”
pentru pliti disponibil pe 2021 pentru proiectele din cadrul programului Orizont 2020 a fost de 97 % si cd
intreprinderea comund nu a dispus aproape deloc de credite de angajament operationale in 2021, avand in vedere
cd Regulamentul (UE) nr. 557/2014 al Consiliului (%) prevedea ca toate angajamentele si fie efectuate inainte de
sfarsitul anului 2020, iar Regulamentul (UE) 2021/2085 a intrat in vigoare abia la sfarsitul lui 2021, ceea ce a dus la
faptul cd nu au fost lansate cereri de propuneri in 2021;

Performanta

10.  constatd, pe baza raportului anual, cd in 2021 s-a finalizat portofoliul de proiecte al intreprinderii comune IMI 2,
odatd cu semnarea ultimelor 15 acorduri de grant pentru proiectele intreprinderii comune IMI 2; ia act de faptul cd
cele 15 proiecte nou-create dispun de un buget total de 413 milioane EUR, aproximativ jumdtate din acesta
provenind din programul Orizont 2020 al UE, iar restul provenind din contributiile EFPIA si de la partenerii
asociati ai intreprinderii comune IMI 2, precum si din alte surse;

11.  iaact cu satisfactie de faptul ci proiectele intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul sandtatii” au
generat 275 de active, care au dus la finalizarea unei etape importante pe parcursul ciclului de viatd al proiectelor
(tinta a fost de 50); constatd cd printre aceste active se afld instrumente, metodologii, procese, servicii, materiale de
formare; atrage atentia asupra urmatoarelor exemple de obiective intermediare: fazele esentiale ale studiilor clinice,
modelele bazate pe animale, prototipurile, comercializarea, brevetele si publicatiile; constatd, de asemenea, cd
participantii din sector la multe dintre proiectele intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul
sdndtatii” utilizeazd noile instrumente si procese generate de proiecte, cum ar fi modelele pe animale, standardele,
biomarkerii, procedurile standard de operare, utilizarea platformelor de selectie si retelele de studii clinice;

12.  evidentiazd faptul c, in ceea ce priveste vizibilitatea, intreprinderea comuni ,Initiativa pentru inovare in domeniul
sdndtdtii” a demonstrat in continuare existenta unei valori addugate europene printr-o comunicare insistentd
destinatd publicului-tintd, punind accentul pe caracterul deschis, transparent, pertinent si coerent al activititilor
intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul sinatatii”; observd cd intreprinderea comuni a
continuat s difuzeze rezultatele proiectelor si realizdrile de succes, sporind diversitatea produselor acestora, care au
inclus peste 100 de articole scrise in diferite stiluri, precum si materiale video de promovare scurte si accesibile
pentru platformele de comunicare sociald si cd, in plus, toate fisele informative ale proiectelor IMI 2 au fost
addugate pe site-ul de internet al intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul sdndtitii”, nou creat,
pentru a facilita promovarea acestora in viitor; incurajeazd intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in
domeniul sindtdtii” sd facd cunoscute altor intreprinderi comune strategiile reusite de asigurare a vizibilititii, pentru
a prezenta cetdtenilor valoarea lor adiugat3;

Recrutarea personalului

13.  constatd ci schema de personal prevede 39 de agenti temporari, 15 agenti contractuali si 2 experti nationali detasati
(END) —1in total 56 de membri ai personalului; constatd cd, la 31 decembrie 2021, erau ocupate 50 de posturi: 36
din 39 de agenti temporari (92,30 %), 13 din 15 agenti contractuali (86,70 %) si 1 din 2 experti nationali detasati
(50 %); constatd, in plus, cd, in ceea ce priveste agentii temporari, posturile vacante urmau si fie ocupate in 2022,
deoarece se aflau in desfisurare doud proceduri de selectie, si ¢4, in 2022, urma sa fie suprimat 1 post de expert
national detasat;

14.  salutd faptul cd intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in domeniul sdnatatii” a mentinut un bun echilibru
geografic (20 de tdri diferite) si un bun echilibru de gen (22 de femei, 17 barbati) atunci cind au fost consultati
experti externi;

15.  constatd cu ingrijorare cd, in perioada 2018-2021, proportia medie anuald a personalului interimar a rimas ridicat
in toate intreprinderile comune, situdndu-se la aproximativ 11 % din personalul statutar; reaminteste cd proportia
ridicatd a personalului contractual tinde sd creascd in mod semnificativ ritmul rotatiei personalului intreprinderii
comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul sinatdtii” si sd destabilizeze si mai mult situatia dotdrii cu personal;
subliniazd, in plus, cd recurgerea la personal interimar ar trebui si rimana o solutie temporard, deoarece, in caz
contrar, aceasta poate afecta negativ performanta generald a intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in
domeniul sinititii”, de exemplu in ceea ce priveste pdstrarea competentelor-cheie, incertitudinea canalelor de
asigurare a raspunderii, posibile litigii judiciare si o eficientd mai scizutd a personalului;

(* Regulamentul (UE) nr. 557/2014 al Consiliului din 6 mai 2014 privind infiintarea intreprinderii comune referitoare la initiativa
privind medicamentele inovatoare 2 (JO L 169, 7.6.2014, p. 54).
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16.  constatd, pe baza raportului anual de activitate pe 2021, ci existd un echilibru adecvat intre femei i barbati, 66 %
dintre angajati fiind femei: 50 % dintre membrii Consiliului de conducere, 61,5 % dintre candidatii numiti in cadrul
Grupului de reprezentanti ai statelor si 41,7 % dintre membrii titulari ai comitetului stiintific sunt femei; incurajeaza
intreprinderea comund , Initiativa pentru inovare in domeniul sdndtdtii” sd mentind acest echilibru;

17.  apreciazd faptul cd, datoritd imbundtitirii continue a fluxului de lucru pentru gestionarea proiectelor si efortului
coordonat depus de personalul intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul sindtdtii”, au fost
depdsite dificultitile legate de perioada pandemiei de COVID-19, asigurdndu-se in 2021 continuitatea activititii si o
ratd considerabild a executiei bugetului operational, de 96,04 %;

18.  constatd cd partea din contributiile angajatorilor pentru personalul intreprinderilor comune care corespunde
raportului dintre veniturile lor subventionate din afara UE si veniturile lor totale nu a fost plititd de intreprinderile
comune citre sistemul de pensii al UE din 2016, deoarece Comisia nici nu a prevdzut aceste cheltuieli in bugetul
intreprinderilor comune, nici nu a solicitat in mod oficial platile; solicitd Comisiei sd ia mdsuri pentru a evita
probleme similare in viitor;

Sistemele de control intern

19.  constatd cd, in ceea ce priveste plitile intermediare si cele finale din cadrul PC7, intreprinderea comund ,Initiativa
pentru inovare in domeniul sinatatii” efectueazd auditurile ex post aferente, in timp ce, pentru plitile din cadrul
programului Orizont 2020, este responsabil de efectuarea auditurilor ex post Serviciul comun de audit al DG RTD
din cadrul Comisiei; observd cd, pe baza rezultatelor auditurilor ex post disponibile la sfarsitul anului 2021,
intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in domeniul sdndtitii” a raportat o ratd de eroare reprezentativa de
1,9 % (2,16 % in 2020) si o ratd de eroare reziduald de 0,8 % (1,14 %) pentru proiectele aferente programului PC7,
respectiv o ratd de eroare reprezentativi de 0,97 % (1,13 % in 2020) si o ratd de eroare reziduald de 0,6 % (0,74 %
in 2020) pentru proiectele aferente programului Orizont 2020 (plati validate si inchise si plati finale);

20. constatd c3, pentru a evalua controalele cu privire la platile operationale ale intreprinderii comune ,Initiativa pentru
inovare in domeniul sindtdtii”, Curtea a supus auditului, la nivelul beneficiarilor finali, pliti selectate in mod
aleatoriu din cadrul programului Orizont 2020 care au fost efectuate in 2021, cu scopul de a corobora ratele de
eroare calculate in urma auditurilor ex post; observa cd, in unul din cazuri, Curtea a identificat si a cuantificat o
eroare sistemica legatd de costurile cu personalul, care reprezenta rezultatul utilizdrii unor tarife orare incorecte ce
nu se bazau pe un exercitiu financiar incheiat, iar intr-un alt caz, o eroare rezultati din lipsa de documente
justificative corespunzitoare privind costurile declarate pentru echipamente si pentru deplasari;

21.  evidentiazd cd constatdrile Curtii au confirmat existenta unor erori sistemice persistente legate de costurile declarate
cu personalul si c3, in special, intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile) si noii beneficiari sunt mai susceptibili de a
comite erori decat alti beneficiari; subliniazd cd aceste erori sunt raportate in mod regulat si in rapoartele anuale
precedente ale Curtii, incepdnd cu 2017; evidentiazd, prin urmare, cd simplificarea normelor programului
Orizont 2020 pentru declararea costurilor cu personalul si recurgerea mai generald la optiunile simplificate in
materie de costuri reprezintd o conditie necesard pentru stabilizarea ratelor de eroare sub pragul de semnificatie;
reliefeazd ci intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in domeniul sdnititii” ar trebui sd isi consolideze
sistemele de control intern pentru a trata riscul mai mare legat de IMM-uri si de noii beneficiari §i incurajeazd
insistent utilizarea instrumentului Personnel Costs Wizard de cdtre anumite categorii de beneficiari care sunt mai
predispusi la erori, cum ar fi IMM-urile si noii beneficiari; salutd faptul ci, in 2022, toate intreprinderile comune au
inceput sd pund in aplicare actiuni de reducere a ratei de eroare in conformitate cu masura propusa de Curte, inclusiv
explorarea optiunilor pentru forme simplificate de calculare a costurilor, cum ar fi costurile unitare, sumele forfetare
si ratele fixe;

22, constatd cd, avand in vedere caracterul multianual al programelor si al proiectelor individuale de cercetare, rata de
eroare reziduald calculatd pe durata programului oferd cel mai pertinent indiciu al impactului financiar al erorilor si
tine seama de corectiile efectuate de intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in domeniul sinatitii” si de
faptul cd intreprinderea comund extrapoleazd constatirile sistematice ale auditurilor, amplificind semnificativ
efectul de curdtare al auditurilor; subliniazd, de asemenea, ci pe masura ce programele avanseazd, beneficiarii invatd
din propriile erori si cd, pe baza lectiilor invitate din constatdrile auditului, intreprinderea comund ,Initiativa pentru
inovare in domeniul sanatitii” depune, de asemenea, eforturi constante pentru a informa mai bine beneficiarii cu
privire la eventualele capcane, pentru a-i ajuta sd isi raporteze corect costurile, evitdnd astfel erorile;
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Prevenirea si gestionarea conflictelor de interese si strategia de lupti cu fraudele

23.  iaact de faptul cd intreprinderea comund ,Initiativa pentru inovare in domeniul sindtdtii” are o strategie de luptd cu
fraudele, care este aliniatd la Strategia Comisiei de combatere a fraudelor (CAFS 2019) si la Strategia comund de
combatere a fraudelor pentru domeniul cercetdrii (RAFS 2019), completatd de actiuni suplimentare de combatere a
fraudelor, care sunt legate de gestionarea si administrarea contractelor de servicii;

24.  ia act de faptul cd actiunile puse in aplicare ce vizeazd granturile si activititile operationale sunt coordonate cu
DG RTD si cu alte agentii de cercetare prin intermediul unui plan de actiune multianual coordonat de Comitetul
pentru combaterea fraudelor si neregulilor in domeniul cercetdrii (FAIR);

25. constatd cd, in 2021, activititile de combatere a fraudelor desfisurate de intreprinderea comund IMI 2 au vizat
cooperarea cu activitdtile Comitetului FAIR, sporind gradul de sensibilizare a personalului cu privire la combaterea
fraudelor, inclusiv participarea la conferinta Oficiului European de Luptd Antifraudd (OLAF) intitulatd ,Uniti
impotriva coruptiei — Afirmarea standardelor etice ale institutiilor UE” si la exercitiul de evaluare a riscurilor de
fraudd; constatd, in plus, cd aceastd sarcind a avut doud componente: una integratd in ciclul anual de combatere a
fraudelor, iar cealaltid, mai ampld si mai detaliatd, a vizat crearea bazei pentru revizuirea strategiei globale de
combatere a fraudelor a intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in domeniul sanatatii”;

26. considerd salutar, de asemenea, faptul ci intregului personal al intreprinderii comune ,Initiativa pentru inovare in
domeniul sdnatitii” i-au fost comunicate periodic informatii cu privire la riscurile legate de fraude si la procedurile
care trebuie aplicate in caz de suspiciune de fraudd/nereguli si cd s-a acordat atentie aspectelor transversale, cum ar
fi riscurile legate de conflictele de interese, delegarea autoritdtii si separarea sarcinilor.
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