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Décharge 2010: Entreprise commune IMI pour la mise en ceuvre de
l'initiative technologique conjointe en matiére de médicaments innovants

2011/2241(DEC) - 10/05/2012 - Acte final

OBJECTIF : octroi de la décharge a I'entreprise commune pour la mise en ceuvre de l'initiative technologique conjointe en matiére de médicaments
innovants pour I'exercice 2010.

ACTE NON LEGISLATIF : Décision 2012/612/UE du Parlement européen concernant la décharge sur 'exécution du budget de I'entreprise commune
pour la mise en ceuvre de linitiative technologique conjointe en matiére de médicaments innovants pour I'exercice 2010.

CONTENU : avec la présente décision et conformément a I'article 319 du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne (TFUE), le Parlement
européen donne décharge au directeur exécutif de I'entreprise commune pour la mise en ceuvre de linitiative technologique conjointe en matiere de
médicaments innovants (IMI) sur I'exécution du budget de I'entreprise commune pour I'exercice 2010.

La décision est conforme a la résolution du Parlement européen approuvée le 10 mai 2012 et comporte une série d'observations qui font partie
intégrante de la décision de décharge (se reporter au résumé de I'avis du 10 mai 2012).

La décision 2012/613/UE, adoptée le méme jour, approuve la cléture des comptes pour cette entreprise commune pour I'exercice 2010.

Décharge 2010: Entreprise commune IMI pour la mise en ceuvre de
I'initiative technologique conjointe en matiére de médicaments innovants

2011/2241(DEC) - 26/07/2011 - Document de base non législatif

OBJECTIF : présentation par la Commission des comptes annuels consolidés de I'Union européenne pour I'exercice 2010 — étape de la procédure de
décharge 2010.

Analyse des comptes de I'entreprise commune pour l'initiative en matiére de médicaments innovants (IMI).

CONTENU : le présent document de la Commission porte sur les comptes consolidés de I'Union européenne relatifs a I'exercice 2010 élaborés sur la
base des informations fournies par les institutions, organismes et agences de I'UE, conformément a l'article 129, par. 2, du réglement financier
applicable au budget général de I'Union, en ce compris par I'entreprise commune pour l'initiative en matiére de médicaments innovants (IMI).

Pour 2010, les taches et budget de cette entreprise commune se présentaient comme suit :

e description des taches de I'entreprise commune : I'entreprise commune IMI, dont le siége est situé a Bruxelles, a été créée en vertu du
reglement (CE) n® 73/2008 du Conseil, pour une période de 10 ans. Elle a pour principale mission d'améliorer I'efficacité du processus de
mise au point des médicaments, afin, a plus long terme, que le secteur pharmaceutique produise des médicaments innovants plus efficaces
et plus slrs ;
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e budget de I'entreprise commune pour I'exercice 2010 : la contribution maximale de I'UE a I'entreprise commune IMI, qui couvre les frais de

fonctionnement et les activités de recherche, s’éléve a un milliard EUR prélevé sur le budget alloué au 78me programme-cadre de recherche
de I'UE. Pour 2010, la contribution de 'UE se chiffrait a 107 millions EUR crédits d’'engagement et 29 millions EUR en crédits de paiement.

Pour connaitre le détail des comptes définitifs de I'entreprise commune se reporter a I'adresse suivante:

http://www.imi.europa.eu/content/budget-0

Décharge 2010: Entreprise commune IMI pour la mise en ceuvre de
l'initiative technologique conjointe en matiére de médicaments innovants

2011/2241(DEC) - 25/10/2011 - Cour des comptes: avis, rapport

OBJECTIF : présentation du rapport de la Cour des Comptes de I'Union européenne sur les comptes annuels de I'entreprise commune européenne
pour la mise en ceuvre de l'initiative technologique conjointe en matiére de médicaments innovants («entreprise commune IMI»), accompagné des
réponses de l'entreprise commune.

CONTENU : conformément aux taches et objectifs conférés a la Cour des comptes par le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne, celle-ci
fournit dans le cadre de la procédure de décharge, tant au Parlement européen qu'au Conseil, une déclaration d'assurance concernant la fiabilité des
comptes, ainsi que la Iégalité et la régularité des opérations sous-jacentes de chaque institution, organe ou agence de I'UE, sur base d'un audit
externe indépendant.

Cet audit a également porté sur les comptes annuels de I'entreprise commune IMI.

A lissue de cet audit, la Cour estime que les comptes annuels de I'entreprise commune IMI présentent fidélement la situation financiére de celle-ci au
31 décembre 2010, ainsi que les résultats de ses opérations et les flux de trésorerie pour I'exercice clos a cette date, conformément aux dispositions
de son réglement financier.

Elle estime également que les opérations sous-jacentes aux comptes annuels de I'entreprise relatifs a I'exercice clos le 31 décembre 2010 sont légales
et réguliéres dans tous leurs aspects significatifs.

Le rapport confirme encore que la contribution de I'UE & I'entreprise commune IMI, qui couvre les frais de fonctionnement et les activités de recherche,
s'éleve a 1 milliard EUR, a prélever sur le budget alloué au 78me programme-cadre de recherche. L'UE et la Fédération européenne des associations
de l'industrie pharmaceutique (EFPIA), en tant que membres fondateurs, supportent a parts égales les frais de fonctionnement, chacun pour un
montant n'excédant pas 4% de la contribution financiere totale de I'UE. Les autres membres y contribuent au prorata de leur participation aux activités
de recherche. Les sociétés de recherche qui sont membres de I'EFPIA financent les activités de recherche par des contributions en nature d’'une

valeur au moins équivalente a la contribution financiére de 'UE.

Le rapport comporte parallélement une série d'observations sur la gestion budgétaire et financiére de I'entreprise commune, accompagnées des
réponses de cette derniére. Les principales observations peuvent se résumer comme suit :

Observations de la Cour :

e Exécution du budget : le budget définitif comprenait 107 millions EUR en crédits d’engagement et 29 millions EUR en crédits de paiement. De
plus, 3 millions EUR en crédits d’'engagement et 78,6 millions EUR en crédits de paiement ont été reportés de I'exercice 2009. Les taux d’
utilisation des crédits d’engagement et des crédits de paiement disponibles étaient de 6% et de 35% respectivement ; 98,6 millions EUR en
crédits d’engagement ont été reportés a 2011 et 64 millions EUR en crédits de paiement reportés de 2009 ont été annulés a la fin de I
exercice ;

e Systémes de contrdle interne : en 2010, I'entreprise commune n’a pas terminé de mettre en place ses systémes de contrble interne et d’
information financiére. Fin 2010, les processus opérationnels sous-jacents n’avaient en outre pas encore été formalisés ni validés par le
comptable, ce qui est contraire a la réglementation financiere de I'entreprise commune. Aucune méthodologie d’évaluation des contributions
en nature n’a encore été approuvée par le comité directeur de I'entreprise en raison de difficultés rencontrées pour parvenir a un accord. Par
conséquent, les membres de 'EFPIA n'ont pas été en mesure de transmettre le rapport sur les colts supportés pendant la premiére période
de contrdle, ce qui est contraire aux dispositions des conventions de subvention ;

e Absence d’accord de siége : le réglement du Conseil portant création de I'entreprise commune dispose qu’un accord de siege doit étre conclu
entre celle-ci et la Belgique en ce qui concerne les bureau, les priviléges et immunités et les autres éléments a fournir par ce pays. Or aucun
accord de ce type n’avait été conclu fin 2010.

Réponses de I'entreprise commune :

e Exécution du budget : I'entreprise commune a pris plusieurs initiatives visant a faciliter et accélérer I'exécution du budget, notamment la
révision du programme de recherche scientifique, le lancement des troisiéme et quatriéme appels de propositions, la conclusion de
négociations et la signature de conventions de subventions pour de nouveaux projets, etc. En collaboration avec les membres fondateurs, le
secrétariat examine actuellement les moyens de simplifier et de rationaliser ses processus de gestion d’appels et de réduire les délais ;

e Systémes de contrble interne : le systéme de contrdle interne de I'entreprise commune IMI fait actuellement I'objet d’une reconsolidation. En
paralléle, la création d’un nouveau poste d’encadrement supérieur de responsable de I'administration et des finances, ainsi que la mise en
place du contréle interne et des fonctions d'audit interne amélioreront la gestion et la supervision générales de la mise en ceuvre par I
entreprise commune IMI ;


http://www.imi.europa.eu/content/budget-0

Absence d’accord de siége : des pourparlers avec les autorités belges ont été entamés en vue de la signature de I'accord de siege. Celui-ci
devrait étre signé pour la fin 2011.

Enfin, le rapport de la Cour des comptes reprend un résumé des activités de I'entreprise commune en 2010. La tache principale de cette entreprise
commune a été le lancement de nouveaux appels a propositions, I'évaluation, la négociation, la gestion des subventions, les contacts réguliers, la
fourniture d'un soutien et d’orientations aux bénéficiaires et aux autres participants, la communication et I'organisation de réunions et d’événements
avec les principales parties prenantes, ainsi que la consultation des membres fondateurs concernant la stratégie de recherche en matiére de
médicaments innovants et les activités connexes.

Décharge 2010: Entreprise commune IMI pour la mise en ceuvre de
I'initiative technologique conjointe en matiére de médicaments innovants

2011/2241(DEC) - 08/02/2012

Ayant examiné les comptes de gestion de I'exercice 2010 et le bilan financier au 31 décembre 2010 de I'entreprise commune pour l'initiative en matiére
de médicaments innovants (IMI), ainsi que le rapport de la Cour des comptes sur les comptes annuels de I'entreprise commune pour I'exercice 2010,
accompagné des réponses de I'entreprise commune aux observations de la Cour, le Conseil recommande au Parlement européen d'octroyer la
décharge au directeur exécutif de I'entreprise commune sur I'exécution de son budget 2010.

Les observations contenues dans le rapport de la Cour des comptes appellent de la part du Conseil certains commentaires qui peuvent se résumer
comme suit :

e d'une maniére générale, le Conseil se félicite de I'avis de la Cour selon lequel les comptes annuels de I'entreprise commune présentent
fidélement, dans tous leurs aspects significatifs, la situation financiére au 31 décembre 2010 ainsi que les résultats des opérations et les flux
de trésorerie pour I'exercice clos a cette date, conformément aux dispositions du réglement financier de I'entreprise commune, et selon lequel
les opérations sous-jacentes pour cet exercice sont Iégales et réguliéres ;

e il invite I'entreprise commune a préter |'attention voulue a la bonne exécution des crédits 'engagement et de paiement, afin d'éviter une sous-
utilisation des crédits, les reports excessifs et les soldes de trésorerie élevés ;

e il demande a l'entreprise commune de mettre intégralement en ceuvre et de renforcer encore ses systdmes de contréle interne et
d'information financiére, et a valider sans délai les processus opérationnels sous-jacents ;

e |e Conseil encourage enfin I'entreprise commune a compléter sa réglementation financiére afin de faire en sorte que les réles opérationnels
respectifs de l'auditeur interne de la Commission et de la fonction d'audit interne de I'entreprise commune soient clairement définis.

Décharge 2010: Entreprise commune IMI pour la mise en ceuvre de
l'initiative technologique conjointe en matiére de médicaments innovants

2011/2241(DEC) - 04/04/2012 - Rapport déposé de la commission, lecture unique

En adoptant le rapport de Monica Luisa MACOVEI (PPE, RO) sur la décharge a octroyer a I'entreprise commune pour la mise en ceuvre de l'initiative
technologique conjointe en matiere de médicaments innovants (IMI), la commission du contréle budgétaire appelle le Parlement européen a octroyer la
décharge au directeur exécutif de I'entreprise commune sur I'exécution du budget de I'entreprise pour I'exercice 2010.

Constatant que la Cour des comptes avait indiqué avoir obtenu I'assurance raisonnable que les comptes annuels de I'entreprise commune pour I
exercice 2010 étaient fiables et que les opérations sous—jacentes étaient légales et réguliéres, les députés approuvent la cléture des comptes de I
entreprise commune. lIs font toutefois une série de recommandations dont il faut tenir compte au moment de 'octroi de la décharge :

e Gestion budgétaire et financiére : les députés constatent que le budget de I'entreprise commune pour I'exercice 2010 et le plan de mise en

ceuvre n'ont été adoptés que le 16 mars 2010 et que I'entreprise commune a dés lors dii, pendant prés de la totalité du 1" trimestre de
I'année, avoir recours a la régle budgétaire des douziémes provisoires pour effectuer des paiements. lls regrettent également que les
membres de I'entreprise commune n'aient pas été en mesure de définir et d'arréter, en temps opportun, les priorités scientifiques a inclure
dans le plan annuel de mise en ceuvre, ce qui a retardé le lancement de I'appel de propositions annuel pour I'exercice 2010. Les députés
regrettent par ailleurs le taux d'exécution particuliérement bas pour les crédits de paiements ainsi que le niveau important du solde
budgétaire. lls invitent des lors I'entreprise commune et ses membres a prendre les mesures appropriées pour assurer une définition en
temps voulu des priorités scientifiques et pour faire en sorte que le budget soit équilibré au cours des prochains exercices ;

e Evaluation des contributions en nature : les députés rappellent que I'entreprise commune a été créée en décembre 2007 et qu'elle est
devenue autonome en 2009. lIs s’'inquietent dés lors du fait que la méthodologie d'évaluation des contributions en nature, qui doit étre définie
dans les régles et procédures internes de l'entreprise commune, n'ait pas encore été approuvée par le comité directeur et que, par
conséquent, les membres de la Fédération européenne des associations de l'industrie pharmaceutique (EFPIA) de I'entreprise n'aient pas été
en mesure de transmettre le rapport sur les colts supportés pendant la premiére période, ce qui est contraire aux dispositions des
conventions de subvention. Méme si des discussions sont en cours concernant la méthodologie a mettre en ceuvre, I'entreprise commune et
son comité directeur sont appelés a améliorer la situation d’'urgence ;

® Procédures de passation de marchés : les députés se réjouissent de constater que plusieurs entreprises communes ont décidé de publier des
appels d'offres communs, ce qui présente un intérét certain en termes d’économies d'échelle. lls appellent d’autres entreprises communes a
faire de méme ;



e Appel de propositions et négociation des projets : les députés relévent que, dans le cadre du deuxieme appel de propositions, des experts
indépendants ont participé aux jurys d'évaluation, sauf pour I'évaluation finale et sans droit de vote, et que, le secrétariat de I'entreprise
commune a invité des observateurs indépendants a assister au processus d'évaluation en deux étapes. lls invitent I'entreprise commune a
informer l'autorité de décharge des mécanismes de vérification qu'elle met en ceuvre pour garantir la pleine indépendance des experts et des
observateurs pour I'évaluation des offres. lls constatent toutefois que I'entreprise commune a mis en ceuvre plusieurs mesures d'application
dans ses procédures opérationnelles afin de prévenir les conflits d'intéréts ;

e Systémes de contrble interne : les députés invitent I'entreprise commune a achever ses controles internes et a formaliser et valider ses
processus opérationnels sous-jacents en temps voulu, comme I'exige le réglement financier. D’'une maniére générale, les députés constatent
que, compte tenu de sa taille et de sa mission, I'entreprise commune dispose d'un niveau de gouvernance et de pratique informatiques
adéquat ;

e Audit interne : les députés observent que la Commission et I'entreprise commune ont pris des mesures pour garantir que les réles du Service
d'audit interne (SAl) soient clairement définis sur le plan opérationnel ;

o Résultats : sur le plan de l'efficacité de I'entreprises commune, les députés relevent que la Commission a commandé une évaluation
intermédiaire qui a permis de recenser certaines faiblesses auxquelles il convient que I'entreprise commune réponde rapidement ;

e Absence d'accord de siége : les députés demandent enfin a I'entreprise commune de conclure rapidement avec la Belgique un accord sur les
locaux, les privileges et immunités et tout autre soutien a apporter par la Belgique.

Observations horizontales concernant les entreprises communes : les députés soulignent que 7 entreprises communes ont a ce jour été mises en
place par la Commission au titre de I'article 187 du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne et que la contribution totale de I'Union jugée
nécessaire pour les entreprises communes pendant toute leur durée de vie se chiffre a 11,5 milliards EUR (dont 505 millions EUR rien qu’en 2010).
Dans ce contexte, les députés appellent la Commission a fournir chaque année a l'autorité de décharge des informations consolidées sur le
financement annuel total par entreprise commune apporté par le budget général de I'Union afin d'assurer transparence et clarté dans |'utilisation des
ressources de I'Union et de rétablir la confiance parmi les contribuables européens. lls rappellent que les entreprises communes sont des partenariats
public-privé au sein desquels les intéréts publics et privés sont étroitement liés. lls estiment dés lors que le risque de conflits d'intéréts ne saurait étre
écarté mais doit étre abordé comme il convient. lls invitent dés lors les entreprises communes a informer I'autorité de décharge sur les mécanismes de
vérification mis en place au sein de leurs structures respectives pour permettre une bonne gestion ainsi que la prévention des conflits d'intéréts.

Enfin, la Cour des comptes est appelée a fournir, dans un délai raisonnable, un rapport spécial au Parlement sur la plus-value apportée par la création
des entreprises communes.

Décharge 2010: Entreprise commune IMI pour la mise en ceuvre de
I'initiative technologique conjointe en matiére de médicaments innovants

2011/2241(DEC) - 10/05/2012 - Texte adopté du Parlement, lecture unique

Le Parlement européen a adopté une décision concernant la décharge a octroyer au directeur exécutif de I'entreprise commune pour la mise en ceuvre
de l'initiative technologique conjointe en matiére de médicaments innovants (IMI) sur I'exécution du budget de I'entreprise commune pour l'exercice
2010. La décision d’octroyer la décharge vaut également cléture des comptes pour I'entreprise commune.

Constatant que la Cour des comptes avait indiqué avoir obtenu I'assurance raisonnable que les comptes annuels de I'entreprise commune pour I
exercice 2010 étaient fiables et que les opérations sous—jacentes étaient I1égales et réguliéres, le Parlement a adopté une résolution contenant une
série de recommandations dont il faut tenir compte au moment de I'octroi de la décharge, outre les recommandations générales figurant dans la
résolution concernant la performance, la gestion financiére et le contréle des agences.

Ces recommandations peuvent se résumer comme suit :

e Gestion budgétaire et financiére : le Parlement s'inquiete de la faiblesse du taux d'exécution du budget et des activités sous-jacentes de
I'entreprise commune. Le solde se chiffrait, a la fin de I'année, a quelque 65% des crédits de paiement disponibles pour 2010. Il constate par
ailleurs que le budget de I'entreprise commune pour I'exercice 2010 et le plan de mise en ceuvre n'ont été adoptés que le 16 mars 2010 et

que l'entreprise commune a dés lors d, pendant prés de la totalité du 1" trimestre de I'année, avoir recours a la régle budgétaire des
douziémes provisoires pour effectuer des paiements. Il regrette également que les membres de I'entreprise commune n'aient pas été en
mesure de définir et d'arréter, en temps opportun, les priorités scientifiques a inclure dans le plan annuel de mise en ceuvre, ce qui a retardé
le lancement de I'appel a propositions annuel pour I'exercice 2010. Le Parlement regrette par ailleurs le niveau important du solde budgétaire.
Il invite dés lors I'entreprise commune et ses membres a prendre les mesures appropriées pour assurer une définition en temps voulu des
priorités scientifiques et pour faire en sorte que le budget soit équilibré au cours des prochains exercices ;

e Evaluation des contributions en nature : le Parlement rappelle que I'entreprise commune a été créée en décembre 2007 et qu'elle est devenue
autonome en 2009. Il s’inquiete dés lors du fait que la méthodologie d'évaluation des contributions en nature, qui doit étre définie dans les
régles et procédures internes de I'entreprise commune, n'ait pas encore été approuvée par le comité directeur et que, par conséquent, les
membres de la Fédération européenne des associations de l'industrie pharmaceutique (EFPIA) de I'entreprise n'aient pas été en mesure de
transmettre le rapport sur les colts supportés pendant la premiére période, ce qui est contraire aux dispositions des conventions de
subvention. Méme si des discussions sont en cours concernant la méthodologie a mettre en ceuvre, I'entreprise commune et son comité
directeur sont appelés a améliorer la situation d’urgence ;

e Procédures de passation de marchés : le Parlement se réjouit de constater que plusieurs entreprises communes ont décidé de publier des
appels d'offres communs, ce qui présente un intérét certain en termes d’économies d'échelle. Il appelle d’autres entreprises communes a faire
de méme ;

e Appel a propositions et négociation des projets : le Parlement reléve que, dans le cadre du deuxiéme appel a propositions, des experts
indépendants ont participé aux jurys d'évaluation, sauf pour I'évaluation finale et sans droit de vote, et que, le secrétariat de I'entreprise
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commune a invité des observateurs indépendants a assister au processus d'évaluation en deux étapes. Il invite I'entreprise commune a
informer l'autorité de décharge des mécanismes de vérification qu'elle met en ceuvre pour garantir la pleine indépendance des experts et des
observateurs pour I'évaluation des offres. Il constate toutefois que I'entreprise commune a mis en ceuvre plusieurs mesures d'application dans
ses procédures opérationnelles afin de prévenir les conflits d'intéréts ;

e Systéemes de confrdle interne : le Parlement invite I'entreprise commune a achever ses controles internes et a formaliser et valider ses
processus opérationnels sous-jacents en temps voulu, comme I'exige le réglement financier. D’une maniére générale, il constate que, compte
tenu de sa taille et de sa mission, I'entreprise commune dispose d'un niveau de gouvernance et de pratique informatiques adéquat ;

e Audit interne : le Parlement observe que la Commission et I'entreprise commune ont pris des mesures pour garantir que les réles du Service
d'audit interne (SAI) soient clairement définis sur le plan opérationnel ;

e Résultats : sur le plan de l'efficacité de I'entreprise commune, le Parlement releve que la Commission a commandé une évaluation
intermédiaire qui a permis de recenser certaines faiblesses auxquelles il convient de répondre rapidement ;

e Absence d'accord de siége : le Parlement demande enfin a I'entreprise commune de conclure rapidement avec la Belgique un accord sur les
locaux, les privileges et immunités et tout autre soutien a apporter par ce pays.

Observations horizontales concernant les entreprises communes : le Parlement souligne que 7 entreprises communes ont a ce jour été mises en place
par la Commission au titre de l'article 187 du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne et que la contribution totale de I'Union jugée
nécessaire pour les entreprises communes pendant toute leur durée de vie se chiffre a 11,5 milliards EUR (dont 505 millions EUR rien qu’en 2010).
Sur le total, 6 d’entre elles (IMI, ARTEMIS, ENIAC, CLEAN SKY, FCH et ITER-F4E) relévent du domaine de la recherche, et I'entreprise SESAR
reléve de la politique des transports, puisqu’elle est chargée d'élaborer un nouveau systéme de gestion du trafic aérien.

Dans ce contexte, le Parlement appelle la Commission a fournir chaque année a l'autorité de décharge des informations consolidées sur le
financement annuel total par entreprise commune apporté par le budget général de I'Union afin d'assurer transparence et clarté dans I'utilisation des
ressources de I'Union et de rétablir la confiance parmi les contribuables européens. Il rappelle que les entreprises communes sont des partenariats
public-privé au sein desquels les intéréts publics et privés sont étroitement liés. Il estime dés lors que le risque de conflits d'intéréts ne saurait étre
écarté et doit étre abordé comme il convient. Il invite dés lors les entreprises communes a informer l'autorité de décharge des mécanismes de
vérification mis en place au sein de leurs structures respectives pour permettre une bonne gestion ainsi que la prévention des conflits d'intéréts.

Le Parlement reléve que, a I'exception d'ITER, les entreprises communes sont des structures relativement modestes et concentrées sur le plan
géographique. Par conséquent, il estime qu'elles devraient, dans la mesure du possible, regrouper leurs ressources.

Enfin, la Cour des comptes est appelée a lui fournir, dans un délai raisonnable, un rapport spécial sur la plus-value apportée par la création des
entreprises communes.
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