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|. Dane identyfikacyjne
Adamed Pharma SA, ul. Adamkiewicza 6 A, 05-152 Pienkdw

Pawet Roszczyk, Czlonek Zarzadu Dyrektor Zarzadzajacy, od 1 lipca 2012 r.
Cztonek Zarzadu, od 11 kwietnia 2016 r. Dyrektor Zarzadzajacy

Realizacja przez beneficjentow dofinansowanych Projektéw w programach
sektorowych, w tym osigganie zatozonych rezultatbw oraz raportowanie przez
beneficjenta stanu realizacji Projektu w programach sektorowych

Od 1 stycznia 2014 r. do dnia 31 maja 2021 r. z uwzglednieniem faktéw spoza tego
okresu, majacych istotne znaczenie dla kontrolowanej dziatalno$ci

Art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Gospodarki, Skarbu Panstwa i Prywatyzacji

Jakub Niemczyk, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr KGP/29/2021 z 13 maja 2021 r.

(akta kontroli str.1 - 2)

1Dz. U.z2020r. poz. 1200, dalej: ustawa o NIK.



OCENA OGOLNA

Uzasadnienie
oceny ogolnej

Il. Ocena og6ina? kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia sposob realizacji przez Adamed Pharma
SA3 Projektu Rozwdj przedkliniczny innowacyjnego leku przeciwnowotworowego
wykorzystujgcego mechanizm reaktywacji biatka p53, akronim: ONCO-P534 oraz
Projektu Opracowanie i wdrozenie nowoczesnych lekow do terapii dyslipidemii
wramach programu INNOMED/I/9/NCBR/20145, akronim: DIONAS, bedacych
przedmiotem dofinansowan ze Srodkéw publicznych na podstawie dwdch umoéw
zawartych z Narodowym Centrum Badar i Rozwoju’.

Zaktadane w umowie z NCBR rezultaty realizacji Projektu DIONA zostaty uzyskane.
W wyniku Projektu zostaty opracowane dwa leki Ezehron i Ezehron Duo, stosowane
w terapii obnizenia stezenia cholesterolu we krwi. Dotychczasowa realizacja
Projektu ONCO-P53, pomimo stwierdzonych nieprawidtowosci jest realizowana
terminowo i nie wystepuije ryzyko nie osiggniecia celow Projektu.

Beneficjent prawidtowo dokumentowat i monitorowat Projekty objete kontrolg NIK
dofinansowane przez NCBR w programie sektorowym INNOMED. Przedktadane
przez Beneficienta dokumenty w postepowaniach konkursowych zostaty
sporzadzone prawidtowo, jak rowniez odzwierciedlaty stan faktyczny. Prawidtowo
zostat przeprowadzony proces monitorowania iraportowania do NCBR dziatan
realizowanych w obu Projektach. Dane podawane przez Beneficienta we
wiasciwych raportach oraz wnioskach o ptatno$¢ byly zgodne ze stanem
faktycznym, co stwierdzono na podstawie zbadanej préby 5 152 tys. zt wydatkdw
dobranej tacznie z wnioskéw o ptatnos¢ dla kazdego z objetych kontrolg Projektéw.

Celem Projektu ONCO-p53 byto uzyskanie nowego leku przeciwnowotworowego na
bazie biatka p53. Projekt 1 byt realizowany zgodnie z zatozeniami i wymaganiami
wynikajacymi z warunkéw dofinansowania. Zaawansowanie prac wskazuje, ze cele
Projektu 1 zostang osiagniete. Projekt 2 zakonczyt sie sukcesem i wprowadzeniem
produktow leczniczych do sprzedazy.

W postepowaniu przetargowym na zakup zwierzat laboratoryjnych w Projekcie 1,
Beneficjent nieprawidtowo przeprowadzit proces oszacowania warto$ci zamdwienia,
bazujgc na cenach jednostkowych za produkt, nie uwzgledniajac cate]
przewidywanej warto$ci zamdwienia, majacego charakter ramowy, ktorg powinien
szacunkowo okreslic. Ponadto, nie poinformowat w zapytaniu ofertowym
potencjalnych oferentdéw o tym, Ze przyszta umowa wykonawcza bedzie miata forme
umowy ramowej. W ocenie NIK, w sposdb znaczacy wptywato to na transparentnos¢
I rowno$¢ przeprowadzanego postepowania, jak réwniez mogto mie¢ wptyw na
sporzadzenie wiasciwej cenowo oferty. Skutkowato to roéwniez konieczno$cig
zmiany wartosci Umowy z kwoty 2 000 tys. zt na kwote 500 tys. zt co stanowito
istotng zmiane, ktora determinowata wiasciwy tryb postepowania przetargowego
oraz przyjecie wiasciwej procedury zgodnie z obowigzujacymi przepisami
wewnetrznymi Beneficjenta.

Beneficjent realizujgc zadania w Projekcie ONCO - p53 nie rozpoczat audytu tego
Projektu, mimo Ze zgodnie z Umowa doszto do przekroczenia progu 80% faktyczne;
warto$ci wydatkow, ktore zostaty poniesione. NIK zwraca uwage, ze to nie warto$¢

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogélng jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w formie
opisowej.

3 Dalej: Adamed SA lub Beneficjent

4 Dalej: takze Projekt 1 lub ONCO-p53.

5 | edycja programu INNOMED byta finansowana z budzetu NCBR w cze$ci pochodzacej z dotacji celowej

Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego oraz Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka.

6 Dalej: takze Projekt 2 lub DIONA.

" Dalej: NCBR
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faktycznego

rozliczonych $rodkow pomiedzy Beneficjentem a NCBR decyduje o obowigzku
rozpoczecia audytu, lecz kwota faktycznie poniesionych wydatkow.

1. Opis ustalonego stanu faktycznego
kontrolowanej dziatalnosci

1. Pozyskiwanie przez Adamed SA dofinansowania z NCBR

Projekt 1 Rozwdj przedkliniczny innowacyjnego leku przeciwnowotworowego
wykorzystujacego mechanizm reaktywacji biatka p53

Adamed SA 1 pazdziernika 2015 r. ztozyt do NCBR wniosek o dofinansowanie
wramach POIR, Dziatanie 1.2: Sektorowe Programy B+R Projektu pod nazwg
Rozwéj  przedkliniczny — innowacyjnego leku  przeciwnowotworowego
wykorzystujgcego mechanizm biatka p53. Zakres rzeczowy Projektu obejmowat
przeprowadzenie  badan  przedklinicznych ~ AD-O-218  nowego  leku
przeciwnowotworowego. Biatko p53 jest przedmiotem badania w molekularne
terapii nowotworéw, poniewaz jest to kluczowe ogniwo wielu systeméw
zabezpieczajacych ludzkie komorki przed transformacjg nowotworowa. Umowe
o dofinansowanie® Adamed SA zawart z NCBR w dniu 13 czerwca 2016r.
Beneficjent zobowigzat sie w Umowie do samodzielnej realizacji bez udziatu
konsorcjantéw petnego dziewigcioetapowego!® zakresu Projektu 1 do 31 grudnia
2019r. Termin realizacji Projektu 1 zostat ostatecznie przediuzony do 31
pazdziernika 2021 r. Podstawg wydtuzenia realizacji Projektu 1 byly dwa aneksy!
zawarte na podstawie ztozonych przez Beneficjenta wnioskdw, z czego jeden
zawarty zostat w trybie § 18 ust 1 i 7 Umowy, drugi natomiast na podstawie art. 13
ustawy z dnia 3 kwietnia 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach wspierajgcych
realizacje programow operacyjnych w zwigzku z wystgpieniem COVID-1972,
Catkowity koszt realizacji Projektu 1 miat wynieS¢ 17 872 tys. zt, w tym wydatki
podlegajace refundacji 9999 tys. zt. Do umowy zostato podpisanych pie¢
anekséw'3, na podstawie ktérych zmieniono catkowitg warto$¢ Projektu 1 na kwote
17 863 tys. zt, z czego maksymalna kwota wydatkow kwalifikujgcych sie do wsparcia
na badania przemystowe wyniosta 17161 tys. z. Maksymalny poziom
dofinansowania dla Beneficjenta zostat ustalony na kwote 9 995 tys. zt, co stanowito
55,95% catkowitych wydatkow kwalifikujgcych sie do objecia wsparciem w ramach
Projektu 1. Wniosek o dofinansowanie zostat przygotowany zgodnie z regulaminem
konkursu oraz zgodnie z tematycznym zakresem konkursu w Programie INNOMED
finansowanym z POIR.

(akta kontroli str. 25 - 26, 2304 - 2320, 2358 - 2423)

Beneficjent zgodnie z § 9 ust. 13 Umowy oraz na podstawie Polityki rachunkowosci
obowigzujgcej w Grupie Adamed'4, prowadzit wyodrebniong ewidencje ksiegowg
srodkéw otrzymanych w ramach przyznanego dofinansowania. Pozwalata ona na
identyfikacje poszczegolnych operacji zwigzanych z Projektem 1, z zastrzezeniem

8 AD-0-21 jest zwiazkiem odkrytym przez Adamed SA w ramach Projektu ,3CLA — biotechnologiczny, kierowany
lek przeciwnowotworowy”.

9 Dalej: Umowa.

10 Etapy Projektu od jeden do dziewie¢: WP1, WP2, WP3, WP4, WP5, WP6, WP7, WP8, WP9.

" Aneks nr 4/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 r., Aneks nr 5 POIR.01.02.00-00-0031/15-05 z dnia 4 maja 2021 .

12 Dz. U. 2021, poz. 986; W zwiazku z pandemig COVID-19, zablokowano mozliwo$¢ korzystania z chiriskich
dostawcow malp, ktorzy sg najwiekszym zrédiem tych zwierzat do celow badawczych, co przetozyto sie na
termin otrzymania petnych wynikéw badan toksykologicznych na makaku krabozernym na wrzesien 2021 .

13 Aneks nr 1/2017 z dnia 23 lutego 2017 r., Aneks nr 2/2017 z dnia 19 stycznia 2018 r., Aneks nr 3/2018 z dnia
4 stycznia 2019 r., Aneks nr 4/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 r., Aneks nr 5 POIR.01.02.00-00-0031/15-05 z dnia
4 maja 2021 .

14 Zarzadzenie nr 2 Prezesa Zarzadu Pabianickich Zaktadow Farmaceutycznych Polfa SA z dnia 31 stycznia
2011 r. w sprawie wprowadzenia w zycie Zasad (polityki) rachunkowos$ci obowigzujacej w Polfie Pabianice SA
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wydatkow, do ktérych zastosowano uproszczone metody ich rozliczania. Wskazana
ewidencja posiadata indywidualny kod ksiegowy, ewidencje ksiegowg wszystkich
transakcji oraz operacji bankowych zwigzanych z Projektem 1. Konto ksiegowe
zostato podzielone na dziewie¢ segmentow gtéwnych i trzy rezerwowe, z ktorych za
indywidualizacje wydatkow na rzecz danego Projektu odpowiadat segment dsmy,
przypisujacy kazdemu projektowi unikatowy numer. Projekt ONCO-p53 posiadat
numer RI0014. Ptatno$ci w formie zaliczkowej nie wystapity.

(akta kontroli str. 14, 1702 — 2303, 2535 - 2592)

W trakcie realizacji Projektu 1 w dniu 2 lipca 2018 r. doszito do zarejestrowania
potaczenia spotek w Krajowym Rejestrze Sgdowym?™. Spétka Przejmowana'®
zostata wykres$lona z rejestru przedsiebiorcow KRS. Spétka Przejmujaca’?, zgodnie
z art. 494 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2000 r. Kodeks spétek handlowych'®, wstapita
we wszystkie prawa i obowigzki Spotki Przejmowanej na mocy sukcesji
uniwersalnej. W rezultacie czego Beneficjent zaczat prowadzi¢ dziatalnos¢ pod firmg
Adamed Pharma SA. Beneficjent stosujac sie do postanowien § 18 Umowy
z wyprzedzeniem poinformowat NCBR o potaczeniu spotek i uzyskat jego zgode™®.
(akta kontroli str. 13 — 22, 528 — 530, 543, 2322 — 2324)

Beneficient od 1 listopada 2020 r. realizuje rowniez inny projekt oparty na
mechanizmie aktywacji biatka p53, w ramach Programu Wsparcia Sciezka dla
Mazowsza pod nazwa  Rozw¢j  kliniczny  innowacyjnego  zwigzku
przeciwnowotworowego, dziafajgcego w oparciu 0 mechanizm aktywacji biatka p3,
akronim: ONCO P53 KLINIKA. Wartos¢ dofinansowania dla tego projektu wynosi
18 170 tys. zt. Zakonczenie prac nad projektem planowane jest na 31 pazdziernika
2023 r. Projekt w obszarze biatka p53 stanowi kontynuacje Projektu 1 ONCO-p53,
obejmujac rozwdj kliniczny opracowanego kandydata na lek. Aktualnie w projekcie
ONCO P53 KLINIKA, prowadzone sg planowane dla etapu trzeciego prace
syntetyczne substancji czynnej z przeznaczeniem do wykorzystania w 3-
miesiecznych badaniach toksykologicznych.

(akta kontroli str.13 — 22, 3063 - 3082)

Projekt 2 Opracowanie i wdrozenie nowoczesnych lekéw do terapii
dyslipidemii

Adamed SA 8 lipca 2013 r. ztozyt do NCBR wniosek o dofinansowanie projektu
Opracowanie i wdrozenie nowoczesnych lekow do terapii dyslipidemii w ramach
INNOMED/I/9/NCBR/2014, akronim: DIONA. Zakres rzeczowy Projekiu 2
obejmowat opracowanie oraz wdrozenie nowej postaci leku zawierajgcej substancje
czynng hamujacg wchfanianie cholesterolu w jelitach oraz leku ztozonego
stanowigcego potaczenie z jedng z najlepszych statyn?0. Projekt 2 rozpoczynat sie
pracami preformulacyjnymi2!, nastepnie kolejno obejmowat rozwéj farmaceutyczny,
wytworzenie  serii  pilotazowych, badania  stabilnosci oraz  badania
biorbwnowaznosci??, a zakonczyt sie procesem rejestracji lekow pod nazwami
Ezehron oraz Ezehron Duo. Leki te znalazly zastosowanie w terapii dyslipidemii
oraz poszerzyty portfolio Beneficjenta w zakresie produktow zwigzanych ze
schorzeniami uktadu sercowo-naczyniowego. Umowa na dofinansowanie?? realizacji

15 Dalej: KRS.

16 Adamed Sp. z 0.0.

17 Zaktad Farmaceutyczny Adamed Pharma SA.

'8 Dz. U. 2020 poz. 1526, dalej: KSH.

19 Pismo z dnia 10 stycznia 2020 r., nr sprawy: DFP-SFP VI.4211.6.2019.GP.

20 |_eki na cholesterol.

21 Szczegotowa i odpowiednio wezesna ocena substancji aktywnej i whasciwy dobér substancji pomocniczych,
postaci leku oraz mozliwosci technologicznych.

22 Zadania od 1 do 4 w Fazie A.

23 Dalej: Umowa 2.
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Projektu 2 zostata podpisana 24 czerwca 2014 r. Adamed SA zobowigzat sie do
samodzielnej realizacji Umowy 2 bez udziatu konsorcjantéw w okresie od 10 lipca
2013 r. do 30 wrzesnia 2017 r. Do Umowy 2 zostaty podpisane dwa aneksy?4
zmieniajgce m.in. harmonogram ptatnosci oraz dokonano przesunie¢ w kategorii
Srodkéw kwalifikowanych, na ktére NCBR wyrazit zgode.

Zadania wynikajace z Umowy 2 zostaly podzielone dwufazowo. Faza badawcza?
obejmujaca zakres badan przemystowych lub prac rozwojowych, skierowanych na
zastosowanie w dziatalno$ci gospodarczej. Druga Faza?® obejmowata dziatania,
majace na celu przygotowanie wynikéw fazy badawczej do dziatalnosci
gospodarczej tj. komercjalizacji. Catkowity koszt realizacji, zatozony w Umowie 2,
Projektu 2 wyniost 12 269 tys. zt, z czego wartosS¢ kosztow kwalifikowanych wyniosta
12 269 tys. zt. Faza A obejmowata swoim zakresem cztery zadania badawcze na
taczny koszt ,[...]"”", za$§ Faza B jedno zadanie w postaci rejestracji leku
o catkowitym koszcie ,[...]" Dofinansowanie przyznane przez NCBR wyniosto ,[...]"
czyli 25% catkowitych wydatkéw kwalifikujgcych, natomiast wktad wiasny
Przedsiebiorcy ,[...]" Wniosek o dofinansowanie zostat przygotowany zgodnie z
regulaminem konkursu oraz z tematycznym zakresem konkursu.

Zgodnie z § 11 ust. 17 Umowy 2 oraz w oparciu o Polityke rachunkowo$ci
obowigzujgcqg w Grupie Adamed, Beneficjent prowadzit wyodrebniong ewidencje
ksiegowa Srodkow finansowych w uktadzie rodzajowym z podziatem analitycznym
kosztow, ktora posiadata unikatowy numer RG0045 oraz RG0046, odpowiednio dla
produktu Ezehron i Ezehron Duo. Pozwalato to w sposéb rzetelny na identyfikacje
srodkéw finansowych wydatkowanych na realizacje Projektu 2. Wydatki
niekwalifikowane bylty w cato$ci ponoszone ze Srodkdéw wiasnych Przedsigbiorcy
i nie byly rozliczane w ramach Projektu 2. Adamed SA zgodnie z § 6 Umowy 2,
dokonywat wyptat z wyodrebnionego rachunku bankowego do obstugi ptatnosci
zaliczkowej. Byly to wydatki, ktore kwalifikowaty sie do objecia wsparciem w ramach
Projektu 2, jak rowniez w wysokosci odpowiadajgcej dofinansowaniu tych wydatkow.

(akta kontroli str. 2666 — 2674, 2821 - 3006, 2535 - 2592, 3063 - 3082)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

. Realizacja przez Adamed SA wydatkow w Projektach objetych

dofinansowaniem przez NCBR

Wydatki w Projekcie 1 Rozwéj przedkliniczny innowacyjnego leku
przeciwnowotworowego wykorzystujagcego mechanizm reaktywacji biatka p53
oraz wyniki kontroli NCBR.

Do dnia 28 maja 2021 r. wydatki Beneficienta na realizacje Projektu 1 wyniosty
15431 tys. zt., co stanowito okoto 87% planowanych wydatkéw. Szczegétowym
badaniem NIK objeta wydatki w tacznej kwocie 471 tys. zh. co stanowito 4%
wydatkoéw zakupowych Projektu 1, poza wydatkami na wynagrodzenia. Badaniem
objeto umowy o warto$ci 5 600 tys. zt zawarte w zwigzku z realizacjg Projektu 1, co
stanowito 49% wartosci zawartych w trakcie realizacji projektu umoéw.

24 Aneks nr 1/2014 z dnia 5 listopada 2014 r., Aneks nr 2/2015 z dnia 30 listopada 2015 .

% Dalej: Faza A.

% Dalej Faza B, Faza przygotowan do wdrozenia.

2 W treéci wystapienia pokontrolnego NIK wytaczyta jawno$¢ informacji ustawowo chronionych, stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informaciji
publicznej (Dz. U z 2020 r. poz. 2176 ze zm.) i art. 381 ust. 1 w zwigzku z art. 365 pkt 11 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. Prawo 0 szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2021 r. poz. 478 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz. 1913 ze zm.),
w interesie Adamed Pharma SA poprzez ich anonimizacije i zastapienie oznaczeniem ,[...]".
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W trakcie kontroli NIK stwierdzita, ze wydatki poniesione w ramach Projektu 1 byty
zgodne z ich przeznaczeniem, jak rowniez dotyczyty zadan badawczych, do ktorych
zostaty przypisane. Szczeg6towe badania NIK przeprowadzita w oparciu o dwie
kategorie wydatkéw tj. zakup zwierzat laboratoryjnych? oraz zakup kolumn,
przedkolumn i adapteréw??. Wartos¢ zawartych uméw wyniosta odpowiednio 2 000
tys. zt, oraz 3600 tys. zt. W wyniku przeprowadzonych obu postepowan zostaty
zawarte z Wykonawcami umowy ramowe, a przeprowadzone postepowania zostaty
poprzedzone oszacowaniem przedmiotu zamdwienia. W zakresie wydatku I, kwota
faktycznie wydana wyniosta 385 tys. zt, natomiast wydatku Il 86 tys. zt.

NIK wskazuje jako obszar problematyczny fakt, ze pomimo zalecenia w Zataczniku
nr 330 Sposéb ponoszenia wydatkow zgodnie z zasadg uczciwej konkurencji
stanowigcego czes¢ zatacznika nr 2 do wiadciwego Regulaminu przeprowadzania
konkursu, do ktdrego stosowania Beneficjent zostat zobowigzany na podstawie § 1
zawartej z NCBR Umowy, nie sporzadzit on szczeg6towego planu prac w zakresie
najbardziej ryzykownych postepowan przetargowych, ktérego celem jest sprawna
i prawidtowa realizacja zaméwienia publicznego3!. Kierownik Dziatu Finansowego
wyjasnit32, ze Beneficjent realizuje zamdwienia woparciu 0 ujeta we wniosku
o dofinansowanie Tabele B12.1 oraz postep o wyniki prac B+R. Szczegdtowy plan
prac w catym okresie Projektu 1 nie przyniéstby oczekiwanych rezultatow, jak
réwniez nie ma on charakteru obligatoryjnego. Adamed SA tworzy takie plany na
biezaco. NIK wskazuje, iz minimalny zakres planu prac powinien zawierat
informacje o procedurze udzielenia zamdwienia publicznego, terminie rozpoczecia
i zakonczenia kazdego etapu/zadania wraz ze wskazaniem o0séb odpowiedzialnych
za wykonanie danego zadania. W celu zapewnienia Sciezki audytu plan prac
powinien by¢ zarchiwizowany wraz z dokumentacjg projektu.

(akta kontroli str. 13 — 22, 531 — 539)

Do realizacji Projektu 1 zostaly zaangazowane 62 osoby. taczna wartos¢
wynagrodzen wyptaconych przez Beneficjenta wyniosta 4 178 tys. zt, z czego kwota
dofinansowana przez NCBR wyniosta 2 381 tys. zt.
Szczegotowa kontrolg NIK objeta wydatki na wynagrodzenia kierownictwa Projektu 1
w tacznej kwocie 417 tys. z, co stanowito 10% wydatkdw na wynagrodzenia
i stanowito 2,5% wydatkow na Projekt 1. Do objetych badaniem kontrolnym
wydatkoéw na wynagrodzenia NIK nie wnosi uwag.
Na podstawie zbadanej proby wydatkow NIK stwierdzita, ze wyptacone kwoty
z tytutu wynagrodzen byty zasadne i adekwatne do wykonywanych czynno$ci oraz
zajmowanego stanowiska. Beneficjent prowadzit rowniez Karty czasu pracy, na
podstawie ktorych weryfikowano faktyczny czas pracy osob zaangazowanych
w Projekt 1. Kwestie zwigzane z zatrudnieniem znalazly swoje faktyczne
odzwierciedlenie w  prawidtowo sporzadzanych sprawozdaniach PNT-01
przedktadanych corocznie do Gtéwnego Urzedu Statystycznego3?.

(akta kontroli str. 764 — 829, 1702 — 2303, 2593 — 2599, 3063 - 3082)

W ramach Projektu 1 amortyzowane byty Srodki trwate, ktorych zakup nie zostat
sfinansowany ze $rodkéw pochodzacych z dotacji. Stopien amortyzacji Srodkéw
trwatych zostat okre$lony we wniosku o dofinansowanie. W przypadku niektorych

28 Zapytanie ofertowe nr 010-ONCO-p53/zwierzeta laboratoryjne, Dalej: wydatek |.

2 Zapytania ofertowe ONCO-p53: RFP9002_A, RFP9002_B, RFP9002_C, RFP9002_D, RFP9002_E,
RFP9002_F, Dalej: wydatek II.

30 Zatacznik nr 3 do Przewodnika kwalifikowalno$ci kosztow dla Projektéw sktadanych w konkursie ogfoszonym
w 2015 r. w ramach Dziatania 1.2 PO IR bedacego zatacznikiem nr 2 do Regulaminu przeprowadzania
konkursu, str. nr 2 dokumentu, zwany dalej: Zatacznikiem nr 3.

31 Pojecie zamowienie publiczne - byto uzywane w Projekcie dla kazdego zaméwienia niezaleznie od przyjetego
trybu jego przeprowadzenia (ustawa PZP lub zasada konkurencyjnosci).

32 Odpowiedz Adamed SA nr WD/1645/663/21 z dnia 8 czerwca 2021 r.

33 Dalej: GUS.
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urzadzen, byly one uzywane jednoczesnie w kilku projektach34. Koszty amortyzacii

byly rozliczane proporcjonalnie do kazdego projektu. Nie stwierdzono

nieprawidtowosci przy rozliczaniu badanych kosztéw amortyzaciji w Projekcie 1.
(akta kontroli str. 764 — 829, 1702 — 2303, 3052, 3063 - 3082)

NCBR w dniach 26-28 luty 2018 r. przeprowadzit u Beneficjenta® kontrole planowg
Projektu 1. Nieprawidtowosci nie stwierdzono. Jednocze$nie potwierdzono, ze na
moment przeprowadzania kontroli nie jest zagrozona dalsza prawidtowa i rzetelna,
aw tym samym terminowa realizacja catego Projektu 1. Nie istniato tez powazne
ryzyko nieosiggniecia zaplanowanego celu gtéwnego Projektu 1 i niezrealizowania
go w zatozonym terminie®. Na podstawie prowadzonej ewidencji ksiegowej oraz
dokumentacji sprawozdawczej, Beneficjent zgodnie z zawartg Umowg wnosit
w realizacje Projektu 1 zadeklarowany wktad wtasny. W wyniku kontroli NCBR
skierowat do Beneficienta dwa wnioski i zalecenia, jeden dotyczacy wiasciwej
intensyfikacji prac B+R w zakresie zadania nr 6, oraz drugi w zakresie ztozenia
wniosku o zmiany dotyczace zadania nr 8 oraz przesuniecia Srodkow finansowych
na realizacje innych zadan w Projekcie 1. Adamed SA wykonat wnioski i zalecenia
jak réwniez dokonat uzupetnien i korekt w zakresie ewidencji ksiegowo-finansowej?’.

(akta kontroli str. 622)

Wydatki w Projekcie 2 Opracowanie i wdrozenie nowoczesnych lekéw do
terapii dyslipidemii oraz wyniki audytu zlecone przez Beneficjenta

Wydatki Beneficjenta na realizacje Projektu 2 wyniosty 12 269 tys. zt, co stanowito
100% planowanych wydatkdow. SzczegGtowym badaniem NIK objeta wydatki
w tacznej kwocie 3 180 tys. zt, co stanowito 28,5% wydatkow zakupowych poza
wydatkami na wynagrodzenia.
W zakresie wydatkow dla Projektu 2 szczegbtowym badaniem NIK objeta piec tj. na
wykonanie badan réwnowazno$ci biologicznej, wykonanie badan zasadniczych
analitycznych i klinicznych, monitorowanie pilotowego badania biorownowaznosci,
monitorowania 2 -  okresowego  zasadniczego  biordwnowaznosci
przeprowadzonego w warunkach na czczo oraz przeprowadzenie badania
biorownowaznosci ROS-EZE-BIO-01-15. NIK stwierdzita, Ze Beneficjent
przestrzegat zasady konkurencyjnosci, a poniesione wydatki byly zgodne
z postanowieniami Umowy 2. Wszystkie zadania badawcze zostaty prawidtowo
przypisane oraz wykonane terminowo.

(akta kontroli str. 2600 - 2665, 3063 - 3082)

W Projekcie 2 zostaly zaangazowane ,[...]" osoby. taczna wartos¢ wynagrodzen
wyniosta ,[...]", z czego kwota dofinansowana przez NCBR wyniosta 1 030 tys. zt.
Szczegotowa kontrolg NIK objeta wydatki na wynagrodzenia w Projekcie 2 w kwocie
127 tys. z, co stanowito 11,5% wydatkow na wynagrodzenia i 1% wydatkéw tacznie
poniesionych w projekcie.

Wynagrodzenia byty wyptacane terminowo oraz zgodnie z Regulaminem
Wynagradzania Pracownikow Adamed Sp. z o0.0., obowigzujagcym od 1 lutego
2013r. i Regulaminem Premiowania Pracownikow Adamed Sp. z 0.0. z dnia
5 lutego 2015 r.

W wyniku przeprowadzonego badania NIK uznata, ze wydatki na wynagrodzenia dla
0s6b uczestniczacych w Projekcie 2 byty rozliczane w sposob prawidtowy. Warto$¢
poszczegolnych wynagrodzen dla stanowisk byta okreSlona w sposéb
proporcjonalny do czasu pracy jak rowniez wykonywanych obowigzkéw. Ponadto

3 Przyktadowe urzadzenia: ,|...]"

35 Informacja pokontrolna z kontroli nr 46/2017/POIR.

% |bidem.

37 Pismo Adamed SA z dnia 15 czerwca 2018 r., nr WD/1645/499/18.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

w zakresie realizowanego Projektu Adamed SA prawidtowo sporzadzat druki PNT-
01 do GUS.
W ramach Projektu 2 rozliczane byty koszty amortyzacji Srodkéw trwatych, ktorych
zakup nie zostat sfinansowany ze S$rodkéw pochodzacych zdotacji. Stopien
amortyzacji zostat okreslony we wniosku o dofinansowanie. Srodki trwate byty
rownoczesnie uzywane w Projektach ONCO-p53 oraz COMTEST, z zastrzezeniem,
ze ich amortyzacja byta dokonywana w stopniu adekwatnym do procentowego
zuzycia danego urzadzenia w okre$lonym Projekcie.

(akta kontroli str. 764 — 829, 3052, 3063 - 3083)

Adamed SA zgodnie z § 11 ust. 20 Umowy 2 zlecit przeprowadzenie audytu
zewnetrznego. Zlecono go podmiotowi ,[...]". Sprawozdanie z audytu sporzadzono 8
wrze$nia 2016 r. NIK stwierdzita, ze zostat on przeprowadzony zgodnie z ustawg z
dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki®, rozporzadzeniem
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 29 wrze$nia 2011 r. w sprawie
przeprowadzania audytu zewnetrznego wydatkowania Srodkow finansowych na
nauke® oraz zgodnie z wiadciwymi wytycznymi NCBR%. W ramach
przeprowadzonego audytu nie stwierdzono nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 2800 — 2820, 3052, 3095 - 3126)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

. W Projekcie 1 w zwigzku z zawarciem umowy warunkujacej dokonanie wydatku |,

oszacowanie wartosci przedmiotu zamoéwienia w oparciu o ceny jednostkowe
zostato wykonane niezgodnie z zasadami okre$lonymi w Zataczniku nr 341.

W ocenie NIK wartoscig umowy ramowej, a takg byta umowa wykonawcza, powinna
by¢ faczna wartos¢ zamowien, ktorych Beneficjent zamierza udzielic w okresie jej
obowigzywania. Oszacowania dokonano poprzez okre$lenie cen jednostkowych za
poszczegolne zwierzeta laboratoryjne, bazujac na otrzymanych ofertach. Tym
samym jako wartos¢ cato$ci zaméwienia Beneficjent przyjat kazdorazowg cene
jednostkowa. Ponadto oszacowanie przeprowadzono na podstawie dwéch ofert,
anie trzech jak wymagat tego Zatacznik nr 3 jak rowniez nie okreslono przysztej
formy umowy wykonawczej jako ramowej. Adamed SA, nie sporzadzit protokotu
z przeprowadzenia procedury wstepnego szacowania zamowienia. W konsekwencii
niepoprawnego oszacowania zamowienia Beneficjent nie byt w stanie wybrac
wiasciwego trybu postepowania, ktory byt uzalezniony od szacunkowej warto$ci
przedmiotu zamoéwienia. Zgodnie z przyjetymi procedurami Beneficjenta
przewidywano inny tryb wyboru oferty w przypadku wartosci planowanego
zambwienia w wysokosci 500 tys. zt, a inny w przypadku 2 000 tys. zt netto. Zgodnie
z § 6 Procedury wyboru dostawcow towarow i ustug w grupie Adamed do
zambwienia o wartosci rownej lub przekraczajacej ,[...]" ma zastosowanie tryb
postepowania przetargowego, za$ dla wyboru dostawcy w trybie postepowania
przetargowego o wartosci rownej lub przekraczajacej ,[...]", zostaty przewidziane
dodatkowe obostrzenia. NIK wskazuje, ze ze wzgledu na sposéb ustalenia warto$ci
zamdwienia jaki przyjat Beneficjent, wybdr prawidlowego trybu postepowania
ofertowego byt faktycznie uniemozliwiony. Cena jednostkowa, ktorg Beneficjent
uznat za catkowitg szacunkowg warto$¢ zamdwienia, nie miescita sie w zadnym z
trzech trybdw postepowania, ze wzgledu na swojg niskq wartos¢. Umowa
wykonawcza byta zawarta na kwote pierwotng 2 000 tys. zt, ktéra to warto$¢ nie byta
dokonana na podstawie udokumentowanego oszacowania zamowienia.

38 Dz.U.z2018r., poz. 87, obowiazujacej do 1 pazdziernika 2018 r.

39 Dz.U. Nr 207, poz. 1237, obowigzujace do 1 pazdziernika 2018 r.

40 Wytyczne dla podmiotéw audytujgcych Projekty badawczo-rozwojowe.
41 Str. 21 3 dokumentu.
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W konsekwencji Beneficjent zawart aneks do umowy wykonawczej tego samego
dnia, w ktérym zostata zawarta Umowa, tj. 15 wrzesSnia 2017 r. Zmiana umowy
dotyczyta obnizenia wartosci zaméwienia z 2 000 tys. zt do 500 tys. zt.

Kierownik Dziatu Finansowego wyjasnit2, Ze pozyskane w procesie Szacowania
oferty, przedstawione sg w rozbiciu na poszczegolne rodzaje zwierzat, podajac cene
jednostkowg danego gatunku. W umowie ramowej zas zostata wskazana
maksymalna warto$¢ do jakiej Beneficjent moze zaciaggna¢ zobowigzania tj. 500 tys.
zt po korekcie z 2 000 tys. zt. Wartos¢ ta zostata oszacowana, jako liczba zwierzat
planowanych do pozyskania oraz ich ceny jednostkowej. Ponadto Wytyczne
w zakresie kwalifikowalnosci  wydatkdw nie zobowigzywaty Beneficjenta do
upubliczniania w postepowaniu ofertowym informacji o maksymalnej wartosci
umowy.

NIK wskazuje rowniez, iz oszacowanie wartosci zamowienia dla wydatku |,
Beneficjent wykonat na podstawie dwoch przedtozonych ofert firm: [...]",
jednoczesnie nie sporzadzajgc wymaganego wskazanym Zatgcznikiem nr 3
uzasadnienia dla oszacowania wartosci zamowienia na podstawie mniejszej ilosci
ofert niz wymagana. Ponadto przy przeprowadzaniu postepowania ofertowego na
wydatek | wramach Projektu 1, naruszono zasady transparentno$ci, uczciwej
konkurencji i rownego traktowania wykonawcow, nie wskazujgc w opisie przedmiotu
zamdwienia charakteru ramowego przysztej umowy. NIK zwraca uwage, ze mogto
to mie¢ wptyw na uksztattowanie cenowe ofert.

Adamed SA wyjasnit*3, ze dla postepowania RFP_010_ONCO-p53 pozyskano dwie
oferty. Obowigzujgce Wytyczne nie obligujg do pozyskania trzech ofert, celem
przeprowadzenia oszacowania wartosci zamoéwienia. Wymagajg one, aby
oszacowanie zostato wykonane z nalezytq staranno$ciq i odpowiednio
udokumentowane. Ponadto liczba firm oferujacych zwierzeta laboratoryjne jest
bardzo ograniczona.

Jednoczes$nie Kierownik Dziatu Finansowego wyjasnit*4, ze nazwa umowa ramowa
w rozumieniu Adamed SA ma charakter wytacznie wewnetrzny i nie ma cech umowy
ramowej zgodnie z PZP, ktorych cechg najistotniejszg jest ustalenie przysztych
warunkéw zamdwienia publicznego, w szczegdlnosci cen oraz przewidywanych
ilosci. Natomiast umowy ramowe zawierane przez Beneficjenta sprowadzajg sie do
tego, ze Beneficjent decyduje o tym kiedy udzieli zamdwienia kontrahentowi i na
jakg ilos¢. Ponadto w spdice nie obowigzujq dodatkowe procedury zawierania tego
typu umow.
Kierownik Dziatu Finansowego wyjaénit®, ze wartos¢ 2 000 tys. zt netto zostata
wskazana w Umowie bftednie, a Strony umowy kiedy tylko zorientowaty sie
0 popetnionej omytce zawarty aneks zmniejszajacy wartos¢ Umowy do kwoty 500
tys. zt z datg obowigzywania od dnia zawarcia pierwotnej Umowy tj. 15 wrzesnia
2017 r. Ponadto w ocenie Beneficjenta zawarcie wskazanego Aneksu nie zostato
dokonane z pominigciem =zasady konkurencyjnosci, a wybor Wykonawcy
zambwienia oszacowanego na 500 tys. zt zostat dokonany z zachowaniem
warunkow tej zasady.

(akta kontroli str. 13-22, 27-135, 136-223, 224-527, 531-539, 561-621, 3047-3049)

. W Projekcie 1, na dzien rozpoczecia kontroli nie zostat przeprowadzony audyt
zewnetrzny, ktory byt wymagany zgodnie z § 15 ust. 15 Umowy. NIK zwraca uwage
ze, na dzien 28 maja 2021 r., faktyczny stan realizacji wyniést okoto 87%

42 Pismo Adamed SA z dnia 17 czerwca 2021 r., WD/1645//667/21.
43 |bidem.
44 Odpowiedz Adamed SA nr WD/1645/663/21 z dnia 8 czerwca 2021 r.
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planowanych wydatkéw zwigzanych z Projektem, co stanowito kwote 15 431 tys. zt,
tym samym przekroczono dopuszczalny prég 80% przed osiggnieciem ktorego,
Beneficjent jest zobowigzany do rozpoczecia audytu. Pomimo, ze Wniosek
o ptatno$¢ potwierdzajacy osiggniecie wymaganego progu stanu realizacji Projektu
1 na moment przeprowadzania kontroli nie zostat ztozony do NCBR*6, pozostaje to
bez znaczenia dla faktycznie dokonanych wydatkdw.

Kierownik Dziatu Finansowego wyjasnit*’, ze prace zwigzane z przeprowadzeniem
audytu rozpoczely sie w styczniu 2021 r. Obecnie gromadzona jest dokumentacja
wskazana do préby. Ponadto Beneficjent poprzez pojecie wydatki okreslone w § 15
ust. 15 Umowy, rozumie koszty kwalifikowane rozliczone w ramach Wnioskow
o Ptatno$¢. Zgodnie z ostatnim ztozonym Whnioskiem o Ptatnos¢ realizacja budzetu
Projektu 1 jest na poziomie 71,5%. Do momentu zakoriczenia audytu nie bedzie
sktadany Wniosek, ktory spowodowatby, Zze wydatki zwigzane z realizacjg Projektu 1
wskazane do dofinansowania przekroczg 80%.

(akta kontroli str. 25-26, 561-584, 830-1701, 2435-2534, 3047-3049, 3063 - 3082)

3. Rezultaty osiagniete w wyniku realizacji Projektow
dofinansowanych przez NCBR.

W trakcie kontroli stwierdzono, ze Beneficjent wdrozyt procedure monitorowania
i weryfikowania osigganych w Projekcie 1 i 2 rezultatow, kamieni milowych oraz
realizacji zadan badawczych dla obu projektéw. Kazdy otrzymywany wynik
w postaci danych badz raportdw byt weryfikowany przez wykwalifikowanych
specjalistow lub ekspertow z Dziatu Rozwoju Przedklinicznego, Dziatu Syntezy
Organicznej lub Dziatu Analityki, ktorzy sg jednocze$nie czlonkami zespotu
projektowego.
Adamed SA wyjasnit4®, ze wyniki oraz postep projektow byly prezentowane oraz
dyskutowane podczas cotygodniowych spotkan z Kierownictwem Dziatu Rozwoju
Przedklinicznego, na corocznym przegladzie Projektow z Dyrektorem Departamentu
Innowacji oraz Dyrektorem Dziatu Rozwoju Biznesu oraz kluczowymi cztonkami
Departamentu Innowacji. Ponadto podczas spotkan wytyczane byty dalsze kierunki
rozwoju projektéw w oparciu o0 zebrane wyniki.

(akta kontroli str. 13 - 22, 663 - 763, 3063 - 3082)

Projekt 1 Rozwéj przedkliniczny innowacyjnego leku przeciwnowotworowego
wykorzystujacego mechanizm reaktywacji biatka p53

W Projekcie 1 zrealizowano trzy zadania*®, a pozostate cztery byly w trakcie
realizacji®®. Dla WP 1 zostaly przeprowadzone prace badawcze oraz selekcja
kandydatéws! na zwigzek gtéwny i pomocniczy, kamien milowy w postaci selekcii
kandydata do badan toksykologicznych zostat osiggniety. W Zadaniu WP2
okre$lono wptyw zwigzkéw z grupy AD-O-21 na cykl komorkowy oraz indukcje
$mierci komorkowej w komérkach nowotworowych, zmiany w ekspresji gendéw oraz
kamien milowy jako okreSlenie procesu syntezy w przyjetej skali. Dla WP3
osiggnieto cel przeprowadzenia badan proof-of-concept®? dla pomystu potaczenia
AD-O-21 ze zwigzkami  funkcjonalizowanymi  bez utraty  aktywnosci

46 E-mail z dnia 11 czerwca 2021 r., Wniosek roboczy potwierdzajacy zaangazowanie finansowe za okres 19
grudnia 2020 r. do 14 maja 2021 r., okreslajacy realizacje okoto 85% wartosci Projektu, Pismo z dnia 16 czerwca
2021 r., WD/1645/665/21.

47 Pismo Adamed SA z dnia 17 czerwca 2021 r., WD/1645//667/21.

48 Odpowiedz Adamed SA nr WD/1645/663/21 z dnia 8 czerwca 2021 r.

49 Zadania WP1, WP2, WP8.

50 Zadania WP3, WP4, WP5, WP6, WP7, natomiast WP 9 potaczono z WP3.

5 Proces selekcjonowania i testowania substanciji, zwigzkéw medycznych, przeciwciat oraz przetransferowanie
go do etapu rozwoju klinicznego.

52 Dowod na przyjeta koncepcje.



przeciwnowotworowej. W trakcie realizacji WP4 okreSlono bezpieczenstwo
toksykologiczne na podstawie poszczegdlinych gatunkow toksykologicznych.
W WP5 przeprowadzono analize zwigzkow rozwijanych w Projekcie 1, gtdwnie
w znaczeniu farmakokinetycznym. W ramach WP6 przeprowadzono prace zwigzane
z cykloterapia. Celem WP7 jest sporzadzenie dokumentacji koricowej
i wprowadzenie do badan klinicznych pierwszej fazy. Dla WP8 celem jest uzyskanie
przedklinicznego dossiers3. Kamienie milowe odpowiednio dla zadan od jeden do
sze$C zostaly osiggniete, dla zadan siedem i osiem byly w trakcie realizacj,
natomiast zadanie dziewigte zostato potgczone z zadaniem trzecim, zgodnie
z wnioskiem o0 zmiany nr 454,

Projekt 2 Opracowanie i wdrozenie nowoczesnych lekéw do terapii
dyslipidemii

W Projekcie 2 zrealizowano wszystkie Zadania wynikajace z Fazy A i Fazy B.
W efekcie czego, finalnie prace nad Projektem 2 zostaty zakonczone zgodnie
z planowanym terminem tj. 30 wrze$nia 2017 r. W wyniku jego przeprowadzenia
powstaty dwa nowe produkty lecznicze o nazwach Ezehron i Ezehron Duo® oparte
na nowej technologii opracowanej przez Adamed SA. Koszt catkowity realizacii
Projektu 2 koricowo zmienit sie z planowanego w wysokos$ci 12 269 tys. zt, z czego
dofinansowanie NCBR 3 096 tys. zt, na koszt catoSciowy 8689 tys. zt, w tym
dofinansowanie z NCBR 2 201 tys. zt. Kluczowym powodem dla tej zmiany byt ,[...]".
Wynikata ona z faktu przeprowadzenia weryfikacji potencjatu dla poszczegoinych
SKU%, ktéry wykazat brak zapotrzebowania rynkowego na tg szczegolng moc.
Rezygnacja przez Beneficjenta z tej dawki pozwolita w sposéb znaczacy ograniczy¢
koszty projektu w wyniku rezygnacji z zasadniczego badania biorownowaznosci na
68 ochotnikach. NIK zauwaza, ze wskazana zmiana nie wptyneta negatywnie na
zakres rzeczowy Projektu 2, zas§ NCBR uzyskat informacje o tej zmianie w wyniku
przedtozenia Raportu z wykonania Fazy A, jak rowniez zostata ona uwzgledniona w
Raporcie koncowym.

Na podstawie analizy przedtozonej dokumentacji stwierdzono, ze uzyskane efekty
Projektu 2 otworzyty nowe mozliwosci leczenia skojarzonego zaburzen lipidowych,
przy skojarzeniu najsilniejszej ze statyn — Rozuwastatyny z Ezetymibem. Ponadto
Beneficjent wdrozyt wyniki prac badawczych, ktore polegaty na opracowaniu nowej
postaci leku zawierajgcego substancje czynng hamujgcg wchtanianie cholesterolu
w jelitach oraz leku ztozonego, stanowigcego potaczenie z jedng z najlepszych
statyn. Wdrozenie to w praktyce oznaczato produkcje w Centrum Produkcyjno-
Logistycznym Adamed SA dwdch produktéw leczniczych. Jednym z nich jest
produkt mono zawierajacy ezetymib w ilosci 10 mg o nazwie Ezehron, dopuszczony
do obrotu 15 wrzesnia 2017 r., drugim natomiast jest produkt combo bedacy
potaczeniem dwoch substancji czynnych tj. ezetymibu i rozuwastatyny w iloSciach
odpowiednio 10mg/5mg, 10mg/10mg i 10mg/20mg o nazwie Ezehron Duo,
dopuszczony do obrotu 30 marca 2018 .

NIK wskazuje na niedochowanie terminowosci ztozenia Raportu z wdrozenia lekow,
ktéry zostat opracowany 18 czerwca 2021 r. tj. okoto 9 miesiecy od zaktadanego
w Umowie 2 terminu. Niedochowanie terminowo$ci wynikato z braku wzoru raportu,
za ktorego przygotowanie byt odpowiedzialny NCBR, ktory zostat sporzadzony po

53 Dokument niezbedny do rozpoczecia badania klinicznego w krajach Unii Europejskie;.

% \WNIOSEK O WPROWADZENIE ZMIAN W PROJEKCIE REALIZOWANYM W RAMACH Dziatania 1.2
,Sektorowe programy B+R” | osi priorytetowej ,Wsparcie prowadzenia prac B+R przez przedsigbiorstwa”
Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwoj 2014 — 2020, PR-NWF-01/Z6.

% Qdmiana ztozona powstatego produktu.

% Stock keeping unit — jednostka magazynowa, ktéra stuzy do zarzadzania danym towarem. Uzywana jest do
uporzadkowania, zlokalizowania i zarzadzania danym produktem. Pozwala monitorowa¢ sprzedaz towaru
i wykrywag, ktdry produkt sprzedaje sie najlepiej.
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upomnieniu  si¢  Beneficienta. Niemniej jednak Spotka upomniata sie
0 przygotowanie wzoru raportu, dopiero po uptywie terminu na sporzadzenie raportu
z wdrozenia. Beneficient wyjasnit’” tq kwestie, przedkiadajac stosowng
korespondencje elektroniczng z NCBR, ktorej skutkiem ustalen byto wyznaczenie
dodatkowego 30 dniowego terminu na przedtozenie Raportu z wdrozenia oraz
opracowanie przez NCBR wzoru tego Raportu.

Beneficjent dokonat komercjalizacji know how uzyskanych wynikow prac, poprzez
ich samodzielne wykorzystanie przy wiasnej dziatalnoSci, tym samym nie jest
zobligowany do dokonywania zwrotéw dochodow zgodnie z § 6 ust. 15 Umowy 2,

jak rowniez postepuje zgodnie z wytycznymi NCBR w tym zakresie.
(akta kontroli str.13-22, 561-621, 663-763, 2710-2820, 3053-3061, 3063-3082,
3147-3150, 3151)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

4. Raportowanie NCBR stanu realizacji Projektow i rozliczanie
finansowe Projektow.

Projekt 1 Rozwoj przedkliniczny innowacyjnego leku przeciwnowotworowego
wykorzystujacego mechanizm reaktywacji biatka p53

Beneficjent w zakresie ONCO - p53 sporzadzat roczne raporty do NCBR dotyczace
stanu realizacji Projektu 1.

Raporty za lata 2016, 2019 i 2020 r., zostaly przediozone NCBR zgodnie
z postanowieniami Umowy. Szczegdtowym badaniem NIK objeta dwa raporty za rok
2017 1 2018. Raport za rok 2017 wymagat niewielkich korekt w postaci poprawienia
numeracji zadan, wprowadzenia obszerniejszego ich opisu, oraz korekte terminu
rozpoczecia zadania WP8. Wymagana byfa rdwniez dodatkowa informacja
dotyczaca podwykonawcow, oraz precyzyjnego okreslenia stopnia poufnosci
sktadanego raportu. Raport za 2017 r. zostat odpowiednio zweryfikowany przez
NCBR, a wskazane uwagi zostaly niezwtocznie zaimplementowane przez
Beneficjenta®®.

Raport za rok 2018 wymagat ztozenia stosownych korekt, wyjadniajacych przyczyny
niepetnego zrealizowania zaplanowanych badan oraz wyjasnien niezrealizowania
wterminie zadan WP2 i WP6. Wskazane odstepstwa od zaktadanego
harmonogramu Projektu 1, uzasadniaty ryzyko dla dalszej jego realizacji i osiggania
zamierzonych w nim celow. Nie zostaty wykonane badania skuteczno$ci
i bezpieczenstwa in vivo, co poddawato w watpliwo$¢ zasadnos¢ przygotowywania
dokumentacji do | fazy badan klinicznych. Biorgc jednak pod uwage tres¢
podpisanych Aneksow do Umowy, bedacych nastepstwem przeprowadzonej przez
NCBR weryfikacji tego Raportu oraz szczegGtowych wyjasnien ztozonych przez
Adamed SA do NCBR, wszystkie prace przebiegaty prawidtowo. Beneficjent
zgromadzit stosowne dane w zakresie badan efektywno$ci w réznych dawkach,
schematach oraz modelach nowotworowych jak rowniez bezpieczenstwa wobec
roznych gatunkow zwierzat in vivo. Adamed SA regularnie zdawat sprawozdanie
z przeprowadzanych prac, natomiast potrzebe ich ewentualnej modyfikacji
zgtaszano w odpowiednim terminie, co zostato wyjasnione w korespondencji
pomiedzy Stronami Umowy>9.

57 Korespondencja elektroniczna z NCBR z maja i czerwca 2021 .
% Email z dnia 22 lutego 2018 r.
59 Email z dnia 17 pazdziernika 2017 r.



NIK przeprowadzita szczegotowe badania trzech Wnioskow o ptatno$cs
w realizowanym Projekcie 1 tj. WOP 1, WOP 5 oraz WOP10. WOP 1 i 5 zostaty
ztozone prawidtowo, tym samym nie wymagaty korekty wydatkéw kwalifikowanych.
Nie stwierdzono tez uchybien inieprawidtowosci. WOP 10 obejmowat refundacje
ponoszonych wydatkdw w okresie od 31 lipca 2019 r. do 4 marca 2020 r oraz
sprawozdawczos¢ z tego okresu. Wydatki objete wnioskiem wyniosty ogétem 714
tys. zt., w tym wydatki kwalifikowane 714 tys. z. Wnioskowana kwota
dofinansowania wyniosta 408 tys. zt, z czego refundacja wyniosta 408 tys. zt.
Beneficjent zgodnie ze stanem faktycznym zaraportowat o otrzymanych
nieoczekiwanych wynikach podczas badan na zwierzetach, ktdre spowodowaty
konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowych analiz ,[...]". Nie stwierdzono w trakcie
badania uchybien i nieprawidlowosci  skutkujacych  korekta — wydatkow
kwalifikowanych. Natomiast zgodnie z zaleceniami NCBR®&!' wynikajgcymi
z przeprowadzonej weryfikacji sformutowano potrzebe drobnej korekty w zakresie:
KAT.

W ramach Projektu |, Adamed SA postepowat zgodnie z § 14 Umowy, dokonujac
sukcesywnej ewaluacji realizowanych zadan. W zwigzku z tym, Projekt 1 byt
przedstawiany i prezentowany na wielu spotkaniach i konferencjach82 krajowych
oraz zagranicznych.

(akta kontroli str. 663 — 763, 3063 - 3082, 2435 — 2534, 1275 — 1313, 1639 - 1701)

Projekt 2 Opracowanie i wdrozenie nowoczesnych lekow do terapii
dyslipidemii

W zakresie Projektu 2, Beneficjent zgodnie z § 8 Umowy 2 wywigzat sie ze
sktadania wymaganych przez NCBR raportdw, w tym raportéw rocznych i raportu
korcowego.

Szczegotowym badaniem NIK objeta trzy raporty, w tym dwa roczne i koncowy.
Raport roczny nr 1 za okres od 10 lipca 2013 r. do 31 grudnia 2014 r. zostat
przedtozony zgodnie z Umowg 2. Raport potwierdza wykonanie zaktadanych w tym
czasie zadan. Zmiang nie wymagajacq akceptacji NCBR objeto przekroczenie
w budzecie dla zadania 1 w kategorii kosztow Wynagrodzenia. Przekroczenie to
zostato zniwelowane poprzez przesuniecie $rodkéw z zadania 2, wramach tej
samej kategorii kosztéw. Drugg zmiang objeto wydtuzenie czasu realizacji zadania 2
0 dopuszczalne 3 miesigce, co w sposob prawidtowy zostato opisane w raporcie.
Drugim objetym badaniem byt Raport nr 3 za okres od 1 stycznia 2016 r. do 31
grudnia 2016 r., ktéry zostat przedtozony zgodnie z Umowa 2. Poza potwierdzeniem
wykonania przez Beneficienta wykonanych zadan, nastgpito niewielkie
przekroczenie budzetu w zadaniu nr 3 wynikajace z niedoszacowania kosztow,
wydtuzenie terminu zadania 4 oraz przekroczenie planowanego kosztu dla zadania
zwigzanego z rejestracjg leku, co byto zwigzane z duzym zainteresowaniem przez
potencjalnych klientéw. Beneficjent poinformowat NCBR, Ze koszty ktére przekroczg
planowany budzet stanowig koszty niekwalifikowane i zostang poniesione ze
Srodkéw wiasnych. Raport koricowy zostat sporzadzony i przedtozony NCBR
prawidlowo. Potwierdza on wykonanie zaktadanych w Projekcie 2 zadan,
z zastrzezeniem ze w zakresie zadania nr 2 planowang datg zakonczenia czynno$ci

60 Dalej: WOP.

61 Weryfikacja dokumentéw z dnia 8 maja 2020 r.

62 BIO China international partnering conference in Suzhou, China, 25 — 26 kwietnia 2018 r., 3rd Central
European Biomedical Congress w Krakowie, BIO-Japan international partnering conference in Yokohama 10-12
pazdziernika 2018 r., BIO-Europe international partnering conference in Copenhagen, Dania 5 - 7 listopada
2018 r., XI Multidyscyplinarna Konferencja Nauki o Leku ,Nauka dla Przemystu, Przemyst dla Nauki” oraz
prezentacja ,Opracowanie wysokoefektywnych inhibitorow Mdm2-p53, Warszawa 5 listopada 2018 r., BIO
international convention, Philadelphia, USA, 3-6 czerwca 2019 r., BIO Latin America Sao Paulo, Brazylia, 3-4
wrzesnia 2019 r., BioEquity Europe 2019, Barcelona, Hiszpania, 20-21 maja 2019 .
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Whioski 1.

byt 9 marca 2015 r., afaktycznie zakonczono to zadanie 30 czerwca 2015 r.
Powodem takiego stanu rzeczy bylo uzaleznienie dalszego rozwoju
farmaceutycznego dla produktu od wynikéw badan pilotazowych, o czym Beneficjent
terminowo poinformowat NCBR®3. W zadaniu nr 4 planowang datg zakonczenia
czynnosci byt 30 czerwca 2016 r., natomiast faktycznie czynno$ci zakonczono 31
pazdziernika 2016 r. Przyczyng tego byto ,[...]". Nalezy podkreslic, ze byty to
odstepstwa pozostajgce bez wptywu na ogding efektywnos¢ Projektu 2.

W ramach Projektu 2, NIK przeprowadzita badania szczegotowe trzech Wnioskow
o ptatnos¢. Wniosek WOP 1/2014 za okres od 10 lipca 2013 r. do 22 wrzesnia
2014 r. na kwote kosztéw kwalifikowanych 1560 tys. zt., w tym dofinansowanie
z NCBR w kwocie 390 tys. zt., co rozliczyto dofinansowanie w kwocie 390 tys. zt.
Whniosek WOP 5/2016 za okres 4 listopada 2015 do 30 wrze$nia 2016 r. na kwote
kosztow kwalifikowanych 1 658 tys. zt, w tym dofinansowanie NCBR 414 tys. z}, co
rozliczyto dofinansowanie w kwocie 1 752 tys. zt.

Whniosek WOP 3/2015 za okres od 5 stycznia 2015 r. do 30 czerwca 2015 r. na
kwote kosztow kwalifikowanych 436 tys. zt, z czego dofinansowanie NCBR wyniosto
109 tys. zt, tym samym rozliczone zostato dofinansowanie w wysokos$ci 878 tys. zt.
W sporzadzonych przez NCBR akceptacjach WOP 4/2016%4 oraz WOP 5/2016,
znajdowaty sie omytki w zakresie numeréw weryfikowanych Wnioskéw, natomiast
w akceptacji WOP 3/2015 omytkowo jako kwote rozliczajgcq otrzymane
dofinansowanie wskazano 1 554 tys. z}, za$ faktycznie rozliczono kwote poprawngfs
tj. 878 tys. zt. Wskazane omytki popetnione przez NCBR nie miaty wptywu na
wiasciwe® rozliczenia tych Wnioskdw, ktére zostaly przygotowane przez
Beneficjenta w sposob prawidtowy.

Zgodnie z § 13 Umowy 2, Adamed SA przeprowadza ewaluacje Projektu 2. Na
dzien realizacji kontroli NIK ewaluacja Projektu 2 nadal byta w fazie realizacji, co
wynikato z Umowy 2. W ramach tego procesu Projekt 2 zostat zaprezentowany?®’,
jak rowniez dokonano jednego zgtoszenia patentowego®® dotyczacego kompozycii
produktu ztozonego rozuwastatyna - ezetymib oraz technologii uzyskania tej gotowe;
formulacii.

(akta kontroli str. 2710-2729, 2731-2750, 2794 — 2801, 3007 — 3046, 3063 - 3082)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace uwagi
i wnioski:

Dokonywanie szacowania wartosci zamdwien przy przygotowaniu postepowan
z zachowaniem szczegolnej starannosci oraz informowanie o charakterze
zawieranych uméw w Projektach dofinansowanych przez NCBR, a takze
dokonywanie zmian uméw zgodnie z zasadg konkurencyjnosci.

Przestrzeganie terminowosci wykonywania wymaganych audytow zewnetrznych w
ramach zawartych umow o dofinansowanie.

63 Pismo WD/1645/287/15/1128 z dnia 5 lutego 2015 1.

64 Whniosek nie podlegat szczegétowemu badaniu

85 Pkt I1I.1 w arkuszu 1 Wniosku o ptatnos¢ nr 3/2015 — prawidtowa kwota w komérce Wykorzystanie

8 Pismo NCBR z dnia 5 grudnia 2016 r. SFBR.5012.363.2014.AW1:14,AD3, WY/23834/12/2016 oraz pismo
NCBR z dnia 23 maja 2016 r. SFBR.5012.363.2014.AW1:13.AD3, WY/9797/05/2016

67 Warsztaty dla Beneficjentow Programu INNOMED, 16 listopada 2015 r., Warszawa

8 Pharmaceutical composition; zgtoszenie nr EP1646152.5, Data 9 maja 2016 r. Twérca: ,[...]"
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NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Departamentu Gospodarki, Skarbu Panistwa i Prywatyzacji Najwyzsze;
Izby Kontroli. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK,
nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z treScig
uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowaC Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub
przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, 17 sierpnia 2021 r.

Najwyzsza Izba Kontroli

Departament Gospodarki,

Kontroler Skarbu Panstwa i Prywatyzacii
Jakub Niemczyk p.o. Dyrektora Maciej Maciejewski
Gtowny specialista kontroli z up.: p.o. Wicedyrektora
panstwowej Michat Wilkowicz
-
........................................................ -JJ-
pOdeS ........................................................
podpis



