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|. Dane identyfikacyjne

Narodowe Centrum Badan Jadrowych'

Prof. dr hab. inz. Krzysztof Kurek, Dyrektor.

Poprzednio, w badanym okresie, do 25 pazdziernika 2015 r. funkcje dyrektora NCBJ
petnit prof. dr hab. Grzegorz Wrochna.

Realizacja przez beneficjentéw dofinansowanych projektow w programach
sektorowych, w tym osigganie zatozonych rezultatbw oraz raportowanie przez
beneficjenta stanu realizacji projektéw w programach sektorowych.

Od 1 stycznia 2014 r. do 31 maja 2021 r. z uwzglednieniem zdarzen zaistniatych
oraz dowoddw wytworzonych przed tym okresem, jezeli miaty one istotny wptyw na
kontrolowang dziatalno$¢.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli?

Najwyzsza Izba Kontroli Departament Gospodarki, Skarbu Panstwa i Prywatyzacji

Igor Strak, doradca ekonomiczny, na podstawie legitymaciji stuzbowej nr 21409 oraz
upowaznienia nr KGP/31/2021 z 14 maja 2021 r.
(akta kontroli str. 1)

Il. Ocena3 kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie NIK, Narodowe Centrum Badan Jadrowych Osrodek Radioizotopéw
POLATOM (dalej Osrodek lub Polatom) w sposéb prawidtowy wydatkowat i rozliczat
przyznane dofinansowanie w kwocie 2 293,2 tys. zt w projekcie Wielowariantowe
formulacje  peptydu  DOTA-TATE jako prekursora do  otrzymywania
radiofarmaceutykéw (POIR.01.02.00-00-0041/15-00)*. Dane zamieszczone we
Whiosku o dofinansowanie z 1 pazdziernika 2015 r.> w ramach Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwoj 2014-2020, | oS priorytetowa: Wsparcie
prowadzenia prac B+R przez przedsigbiorstwa Dziatanie 1.2: Sektorowe programy
B+R obszar naukowy 3.1.e Farmakologia i farmacja, byly zgodne ze stanem
faktycznym, a postanowienia Umowy o dofinansowanie projektu z 1 czerwca
2017r8 w zakresie ewidencjonowania $rodkéw z dofinansowania zostaty
dotrzymane. Sktad zespotu badawczego oraz kadry zarzadzajacej Projektem byt
zgodny z zadeklarowanym we Wniosku. Zamieszczane w dokumentach
sprawozdawczych informacje o dokonywanych wydatkach byly zgodne ze stanem
faktycznym oraz ewidencjg ksiegowg. W toku kontroli nie stwierdzono wydatkéw
niekwalifikowanych.

Natomiast przebieg i rezultaty wdrozenia wynikow Projektu byty w ocenie NIK niezgodne

1 Dalej: NCBJ lub Centrum, Beneficjent.

2Dz. U. 22020 r. poz. 1200, dalej: ustawa o NIK.

3 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene 0g6ing jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie opisowe;j.
4 Dalej: Projekt lub projekt MultiSom.

5 Dalej: Wniosek.

6 POIR.01.02.00-00-0041/15, dalej: Umowa.



Opis stanu
faktycznego

z zatozeniami zawartymi we Wniosku, o czym Beneficjent nie informowat NCBR jako
Instytucji Po$redniczacej. NIK zwraca uwage, ze wobec niewystapienia przez Beneficjenta
z wnioskiem o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wytworzonego w ramach
Projektu zestawu MultiSom, istnieje ryzyko niewdrozenia rezultatéw Projektu zwigzanych
z wykorzystaniem tego produktu do usprawniania procesu przygotowania odpowiednich
radiofarmaceutykow w placowkach stuzby zdrowia, w przewidzianym Umowg terminie.
Niewywigzanie sie Beneficjenta z obowigzkéw zwigzanych z wdrozeniem rezultatow
Projektu moze stanowi¢ przestanke rozwigzania Umowy ze skutkiem natychmiastowym,
w trybie § 16 ust. 3 pkt 18 Umowy. Stosownie do powotanych postanowieh umowy NCBR
jako Instytucja Po$redniczaca moze rozwigza¢c umowe ze skutkiem natychmiastowym,
w przypadku, gdy w celu uzyskania dofinansowania lub na etapie realizacji Projektu, lub
jego trwato$ci beneficjent przedstawit fatszywe lub niepetne oswiadczenia lub dokumenty
lub beneficjent, bez zgody Instytucji Po$redniczacej, nie wdrozyt wynikow badan
przemystowych lub prac rozwojowych lub wdrozyt je w innym zakresie, niz okreslony we
wniosku o dofinansowanie.

NCBJ nierzetelnie informowato NCBR o przebiegu wdrozenia badan przemystowych
i prac rozwojowych Projektu m.in. podajac w O$wiadczeniu dotyczacym utrzymania
trwato$ci Projektu za 2020 r.7, uzyskiwanie z tego tytutu przychodéw w kwocie 507,5
tys. zt, pomimo iz zadnych przychoddw w tym okresie nie uzyskano. NIK przyjmuje
do wiadomosci, iz do konca czerwca 2021 r. dane o kosztach i przychodach
pozyskiwanych z tytutu realizacji celéw Projektu zostaty skorygowane we
wspotpracy z NCBR.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

Whiosek o dofinansowanie ztozony zostat 1 pazdziernika 2015 r. przez Polatom,
ktéry byt jedynym beneficjentem dofinansowania w ramach Projektu. Realizacje
Projektu planowano w okresie od 1 stycznia 2016 r. do 31 grudnia 2018r.
Dofinansowanie miato wynie$¢ 2293,2 tys. zi, wktad wiasny 1649,6 tys. z,
a catkowite koszty kwalifikowane 39428 tys. zt. W ramach Projektu miaty by¢
opracowane dwie nowe innowacyjne technologie i wdrozone wyniki jednej pracy
B+R. Projekt realizowano wramach inteligentnej specjalizacji Wytwarzanie
produktow leczniczych, w szczegolnosci w ramach pkt. Ill - Substancje aktywne
(czynne) produktéw leczniczych (API). Celem Projektu byto opracowanie r6znych
formulacji farmaceutycznych peptydu DOTA-TATES, w postaci suchych zestawéw
zawierajacych peptyd i substancje pomocnicze, w celu usprawnienia procesu
przygotowania odpowiednich radiofarmaceutykow bezposrednio w placéwce stuzby
zdrowia.

We Whniosku podano, Zze wyniki Projektu bedg szeroko rozpowszechniane,
tj. zostang zaprezentowane na co najmniej trzech konferencjach naukowych
i technicznych, w tym co najmniej jednej o randze ogolnokrajowej lub zostang
opublikowane w co najmniej dwoch czasopismach naukowych lub technicznych
zawartych w wykazie czasopism opracowanym przez Ministerstwo Nauki
i Szkolnictwa  Wyzszego lub powszechnie dostepnych bazach danych
zapewniajgcych swobodny dostep do uzyskanych wynikéw badan lub zostang
w catosci rozpowszechnione za posrednictwem oprogramowania bezptatnego lub
oprogramowania z licencjg otwartego dostepu.

W zawartym we Whniosku opisie dyfuzji innowaciji, podano, ze opracowana w efekcie
Projektu technologia wytwarzania wielofunkcyjnych zestawdéw peptydowych do
znakowania roznymi radionuklidami, znajdzie zastosowanie przy wspotpracy
z jednostkami naukowymi, a takze szpitalami klinicznymi w zakresie poznania

7 Dalej: O$wiadczenie.
8 DOTA-[D-Phe1, Tyr3-Oktreotyd] TFA.



i dalszego rozwoju szerokich mozliwosci zastosowan nowych zestawéw DOTA-
TATE wmedycynie nuklearnej, zarébwno wleczeniu jak i profilaktyce.
DosSwiadczenia zdobyte w ramach Projektu miaty zosta¢ wykorzystane przez
aplikanta do dalszego upowszechniania izotopowych metod diagnostycznych
| terapeutycznych wykorzystujacych jako no$nik syntetyczne substancje czynne
rozpoznajace specyficzne cele molekularne. Kolejne badania miaty byé prowadzone
w ramach wspolnych grantow badawczych ibadan stosowanych z krajowymi
jednostkami  naukowymi:  Warszawskim Uniwersytetem Medycznym Zaktad
Medycyny Nuklearnej, Uniwersytetem Jagiellonskim Collegium Medicum - Katedra
i Klinika Endokrynologii, Instytutem Chemii i Techniki Jadrowej oraz we wspotpracy
migdzynarodowej w ramach projektow koordynowanych przez Miedzynarodowg
Agencje Energii Atomowe;.

We Whniosku podano, ze Projekt bedzie generowat dochdéd. Do zakonczenia
Projektu miata zostaC sporzadzona niezbedna dokumentacja do wytwarzania
produktow Projektu, w tym miata by¢ przeprowadzona inspekcja stanowisk
wytwarzania przez Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny®. Przychéd z wdrozonych
prac B+R miat wynie$¢ 10 692 tys. zt. We Wniosku zaktadano, ze w piecioletnim
okresie trwatosci Projektu, sprzedane zostanie 10 150 szt. produktow bedacych
rezultatem Projektu, z czego 1 600 zostanie sprzedane w ciggu pierwszego roku.
Cena jednego produktu miata wynie$¢ 1980 zt. W okresie trwatosci Projektu
przychody miaty wynie$¢ 20 097 tys. zt, koszty 14 496,7 tys. zt, koszty wdroZenia
250 tys. zt. Uwzgledniajac catkowite koszty kwalifikowane Projektu, zysk w ciggu
pieciu lat od zamknigcia Projektu miat wynies¢ 1 407,5 tys. zt. W pierwszym roku
koszty miaty wynie$¢ 2 450,6 tys. zt, a przychody 3 168 tys. zt.

W ramach Projektu nie zaktadano zgtoszenia wnioskow patentowych ani wzrostu
zatrudnienia, ani wspotpracy z przedsiebiorstwami. We wniosku przewidziano
inwestycje prywatne uzupetniajace wsparcie publiczne dla przedsigbiorstw (wktad
wiasny) w kwocie 1 649,6 tys. zt.

(akta kontroli str.6-66, 263)

Umowa zostata zawarta 1 czerwca 2017 r. Wartos¢ dofinansowania wyniosta
22932 tys. zt, przy catkowitych kosztach kwalifikowanych Projektu w wysokosci
39428 tys. zt. Koszty bezposrednie Projektu przyjeto w wysokosci 3 376 tys. zt,
a koszty posrednie w kwocie 566,8 tys. zt. Wartos¢ dofinansowania Projektu
okre$lona w Umowie wyniosta 2 293,2 tys. zt, w tym zaktadane koszty bezpo$rednie
wynosity 1963 tys. zt, koszty ogolne 330,2 tys. zt. Jako okres kwalifikowalnosci
kosztéw dla Projektu w umowie przyjeto okres od 1 kwietnia 2017 r. do 31 marca
2020r.

W Umowie przyjeto, ze mozliwe sg nastepujace formy wdrozenia wynikéw badan

przemystowych i prac rozwojowych realizowanych w ramach Projektu:

— wprowadzenie wynikéw badan przemystowych i prac rozwojowych albo prac
rozwojowych do wiasnej dziatalnosci gospodarczej beneficjenta poprzez
rozpoczecie produkcji lub Swiadczenia ustug na bazie uzyskanych wynikéw
Projektu;

— udzielenie licencji na korzystanie z przystugujacych beneficjentowi praw
wiasnosci intelektualnej w dziatalno$ci gospodarczej prowadzonej przez innego
przedsigbiorce;

— sprzedaz praw do wynikdw badan przemystowych i prac rozwojowych, albo prac
rozwojowych w celu wprowadzenia ich do dziatalnosSci gospodarczej innego
przedsigbiorcy.

9 Dalej: GIF.



W Umowie wskazano numery rachunkéw bankowych beneficienta do
przekazywania dofinansowania odrebnie dla zaliczki i dla refundacji. Do czasu
otrzymania refundaciji lub zaliczki beneficjent zobowigzany zostat do finansowania
Projektu ze Srodkow wtasnych.

(akta kontroli str. 67-95)

Zgodnie z ostatnim wnioskiem o pfatnos¢, ostateczne koszty Projektu wyniosty
3902,5 tys. zt (tj. 99% okreslonych w Umowie), w tym koszty bezpo$rednie
3 338,7 tys. zt (tj. 98,9% okreslonych w Umowie), a koszty posrednie, rozliczane
stawkg ryczattowg, 563,8 tys. zt (tj. 99,5% maksymalnej kwoty tych kosztow
okresSlonych w Umowie). Dofinansowanie wyniosto 2277,11tys.zt (tj. 99,3%
okreslonego w Umowie), w tym dofinansowanie kosztow bezposrednich 1 948,1 tys.
zt (t.99,2% okreSlonych w Umowie), a koszty posrednie, rozliczane stawka
ryczattowq 329 tys. zt. Wktad wtasny beneficjenta wyniost 1 625,4 tys. zt.

Wedle zestawienia obrotdw na rachunku przeznaczonym na refundacje, obroty na
tym rachunku wyniosty: w2017 r. 199,1 tys. zt, w 2018 r. 775,9 tys. zt, w 2019 .
1069,5tys. zt, w 2020 r. 232,6 tys. zt, tj. facznie 2 277,1 tys. zt. Kwoty ujete
w obrotach byty adekwatne do kwot dofinansowania ujetych w kolejnych wnioskach
0 ptatnos¢. Wszystkie, poszczegoine wydatki byly finansowane ze Srodkéw
wiasnych Centrum ize $rodkéw dofinansowania w proporcjach wiasciwych dla
badan przemystowych, gdzie udziat dofinansowania wynosit 65% i dla prac
rozwojowych, gdzie udziat ten wynosit 40%. W Projekcie nie wystepowaty zaliczki.

W ramach finansowania kosztéw bezposrednich Projektu poniesione zostaty
974 wydatki na taczng kwote 3 338,7 tys. zt, w tym dofinansowanie 1 948,1 tys. zt.
Koszty na taczng kwote 1901,4 tys. zt (dofinansowanie 1 079,2 tys. zi) dotyczyly
miesiecznych kosztow amortyzacji aparatury nabytej w celu realizacji Projektu.
Na wynagrodzenia wydatkowano tacznie 944,6 tys. zt (dofinansowanie 551,2 tys. z1).
Pozostate wydatki obejmowaty koszty urzadzen zwigzanych z nabyciem generatora
68Ge/68Ga (215 tys. zt); rozpuszczalnikow, odczynnikéw i materiatow do syntezy
peptydu ioczyszczania HPLC'" (150,8 tys. zt); analitycznej kolumny HPLC
(94,4 tys. zt); zewnetrznych analiz (22,1 tys. zt) oraz promocji (10,4 tys. zt). Pierwszy
wydatek w ramach Projektu zaptacono 30 kwietnia 2017 r. a ostatni 31 marca
2020 r. Jak wyjasnit Dyrektor Polatom wydatki niekwalifikowalne nie wystapity
w projekcie MultiSom.

Kontrolg objeto badania wydatkéw, z wylaczeniem wynagrodzen, ujetych we
wnioskach o ptatnos¢ nr 1, 2, 11 i 12. Nie stwierdzono nieprawidtowosci.

W ramach wynagrodzenn poniesione zostaty 396 wydatki na taczng kwote
9446 tys. zt (tj. 28,3% wydatkow w ramach Projektu), w tym dofinansowanie
wyniosto 551,2tys. zt. Wszystkie wydatki zostaly poniesione na miesigczne
wynagrodzenia: lidera Projektu odpowiedzialnego za koordynacje prac zespotu
badawczego, czlonkdw zespotu prowadzacych prace analityczne majace na celu
uzyskanie syntezy peptydu, synteze substancji czynnej, walidacje zestawow
i przygotowanie dokumentacji farmaceutycznej oraz kierownika laboratorium API
prowadzacego prace badawcze majace na celu uzyskanie syntezy peptydu oraz
prace rozwojowe majacych na celu synteze substancji czynnej, walidacje zestawdw
i przygotowanie dokumentacji farmaceutycznej. Wszystkie osoby, ktérym wyptacono
wynagrodzenia, byty uprzednio wykazane we Wniosku.

Kontrolg objeto warto§¢ wynagrodzern o wartosci 127 tys. zt (w tym warto$¢
dofinansowania 75,7 tys. zl), t. 13,4% wartoSci wszystkich wynagrodzen

10 HPLC (z ang. high-performance liquid chromatography) technika analityczna stosowana do oczyszczania, badania czystosci
oraz identyfikacji zwigzkéw chemicznych.
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wyptaconych w ramach badanego Projektu. Wydruk z Bazy Personelu systemu
SL2014 okreslat czas pracy cztonka zespotu, w tym dni i godziny pracy w ramach
Projektu. Wydruk nie okreslat zakresu prac wykonywanych przez cztonka zespotu.
Jak wyjasnit Dyrektor Polatom, zakres prac wykonywanych w projekcie przez
cztonkow zespotu zostat wskazany we Wniosku o dofinansowanie Projektu - Tabela
T10a Uzasadnienie kosztéw, Opis kosztéw dla kategorii ,W” wraz ze wskazaniem
okresu zaangazowania. Wedtug wyjasnien dane dotyczace okresu zaangazowania
zostaty rowniez wskazane w oddelegowaniach pracownikéw do realizacji projektu
MultiSom. Oddelegowania okreslaty zadania wraz z przypisang liczbg godzin.
Zadania te byly tozsame z ,pakietem prac” okre$lonym we Wniosku. Polatom nie
dysponowat dokumentacjg potwierdzajacg wykonywanie prac w ramach Projektu,
okreslajaca jakie prace byly wykonane przez poszczegolnych cztonkow zespotu. Jak
wyjasnit Dyrektor Polatom zakres prac wykonywanych przez cztonkow zespotu byt
realizowany zgodnie z zakresem prac wskazanym we wniosku o dofinansowanie.
Weryfikacja wykonanych prac nastepowata poprzez cykliczne spotkania cztonkéw
zespotu realizujgcego projekt z Kierownikiem projektu, na ktorych przekazywane
byly wyniki prac projektowych oraz planowane byty kolejne dziatania w ramach
badan przemystowych i prac rozwojowych. Na podstawie spotkan projektowych
i notatek cztonkdw zespotu realizujgcego projekt MultiSom, zgodnie z regulaminem
konkursu INNOMED, Kierownik projektu sporzadzat kwartalne i roczne raporty
z postepu prac, napotkanych trudno$ci i dalszych plandw, ktére nastepnie byty
przekazywane instytucji nadzorujacej. Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit f ustawy
o NIK NCBR wyjaénito!!, Ze w ramach rozliczania wynagrodzen weryfikacji podlega:
umowa z pracownikiem oraz ewentualne aneksy do umowy, oddelegowanie do
pracy w projekcie oraz dokumenty ksiegowe — lista ptac wraz z potwierdzeniem
przelewdw wynagrodzenia oraz narzutow — ZUS i podatek dochodowy. Zakres prac
wykonywanych przez pracownikéw jest zaplanowany i opisany we wniosku
o0 dofinansowanie i podlega ocenie przez ekspertow na etapie konkursu tj. wyboru
projektu do dofinansowania. NCBR poinformowato, iz w trakcie prowadzonej
weryfikacji  wydatkbw na  wynagrodzenia nie  stwierdzono  wydatkéw
niekwalifikowalnych.

(akta kontroli str. 263 )

W zakresie wydatkow na $rodki trwate kontrolg objeto tryb zakupu automatycznego
syntezatora peptydow oraz spektrometru mas. Spektrometr mas zostat przyjety
na stan srodkéw trwatych 29 sierpnia 2016 r. Wartos¢ urzadzenia okreslono
na 782,5 tys. zt. Syntezator peptyddéw zostat przyjety do uzytkowania 28 kwietnia
2018 r. Wartos¢ urzadzenia okre$lono na 526 tys. zt. Dla obu urzadzen stawke
amortyzacji przyjeto w wysoko$ci 33,3%. Jak wyjasnit Dyrektor Polatom, zgodnie
z klasyfikacjg Srodkow trwatych wszystkie urzadzenia zakupione w ramach Projektu
powinny by¢ amortyzowane przez 5 lat. W zwigzku z opinig Kierownika Projektu,
zostata wyrazona zgoda na skrocenie okresu amortyzacji urzadzen do 3 lat.
Powyzsza decyzja zostata podjeta w oparciu 0 §2 pkt 6 obowigzujacej w Polatom
polityki  rachunkowos$ci'2 ipodyktowana zostata nietypowymi  warunkami
eksploatowania przedmiotowych urzadzen. Jak wyjasnit Dyrektor Polatom, sposob
rozliczania odpisow amortyzacyjnych byt przedstawiony do NCBR, co
odzwierciedlajg kwoty rozliczane we wnioskach o ptatnos¢. Odno$nie przyczyn
przyjecia przy okreSlaniu stawki amortyzacji dla ww. urzadzen trzyletniego
planowanego okresu uzytkowania, skoro czas realizacji Projektu oraz jego trwatosci,
okre$lone w Umowie na dofinansowanie Projektu, miaty wynie$¢ tacznie osiem lat
Dyrektor Polatom wyjaénit, ze urzadzenia te w procesie prowadzonych prac

1 Pismo NCBR nr BDP-SK0.090.12.2021.MG2 z dnia 5 sierpnia 2021 r. )
12 Zarzadzenie Dyrektora O$rodka Badawczo-Rozwojowego lzotopéw w Otwocku Swierku Nr 5 z dnia 20 lutego 2002 r.
w sprawie zaktadowego planu kont.
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badawczych pozostawaty w kontakcie z preparatami radiofarmaceutycznymi, a tym
samym podlegaty ekspozycji na promieniowanie jonizujace, co w sposdb szczegolny
negatywnie wplywato na zamontowang w nich elektronike. Ponadto
wykorzystywanie urzadzen miato intensywny charakter, czesto w niesprzyjajacych
trwatosci warunkach m.in. agresywno$¢ $rodowiska i stosowanych odczynnikow
chemicznych. W przypadku, gdyby te urzadzenia ulegty uszkodzeniu ze wzgledu na
ww. oddziatywania w okresie trwania projektu lub jego trwato$ci, Polatom zakupitby
nowe urzadzenia ze Srodkéw wiasnych. Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
o NIK NCBR wskazato'3, iz w przypadku amortyzacji NCBR weryfikuje dokumenty
zrodlowe w tym faktury, dokumenty OT, plan amortyzacji oraz dokumenty
potwierdzajace miesieczne odpisy wykazywane w ksiegach rachunkowych. NCBR
poinformowato, iz w toku prowadzonej weryfikacji wydatkow (odpisow
amortyzacyjnych  rozliczanych w  projekcie) nie stwierdzono  wydatkéw
niekwalifikowanych.

Spektrometr mas zostat nabyty poprzez udzielenie zamdwienia publicznego w trybie
przetargu nieograniczonego. Ogtoszenie 0 zamdwieniu zostato opublikowane
w Suplemencie do Dziennika Urzedowego UE 19 marca 2016 r. Spektrometr
stanowit czeS¢ nr 2 z oSmiu czesci zamdwienia. W ogtoszeniu podano, ze oferty
mozna sktada¢ w odniesieniu do jednej lub wiecej czesci. W ramach czesci nr 3
przedmiotowego zamdwienia planowano réwniez zakup automatycznego
syntezatora peptydow'4. Zamawiajacy poinformowat, ze w przypadku nieprzyznania
srodkow pochodzacych z budzetu Unii Europejskiej, ktore miaty byC przeznaczone
na sfinansowanie tej czesci, postepowanie o udzielenie zaméwienia w tym zakresie
moze zostaC uniewaznione zgodnie z art. 93 ust. 1a. ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamdwieri publicznych's. Postepowanie w czesci nr 3 zostato
uniewaznione, poniewaz cena jedynej oferty, przewyzszyta kwote, ktdrg
zamawiajacy zamierzat przeznaczy¢ na realizacje tej czesci zaméwienia. Jako
kryterium udzielenia zamdwienia dla wszystkich cze$ci przyjeto wybér oferty
najkorzystniejszej ekonomicznie z uwzglednieniem kryteriow cena (waga 90) i okres
gwarancji (waga 10). Ogtoszenie o udzieleniu zaméwienia zostato opublikowane
w Suplemencie 3 czerwca 2016 r. W czeSci nr 2 zlozona zostata jedna oferta na
kwote 782,5 tys. zt. Z postepowania nie wykluczono zadnego wykonawcy, jak
réwniez nie odrzucono zadnej oferty. W umowie DE/21/2016 z 24 maja 2016 r.
dostawca spektrometra udzielit gwarancji na okres 24 miesiecy od daty podpisania
protokotu odbioru.

Syntezator peptydéw roéwniez zostat nabyty poprzez udzielenie zamoéwienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego. Ogtoszenie o zamdwieniu zostato
opublikowane w Suplemencie do Dziennika Urzedowego UE 3 stycznia 2017 r.
Syntezator stanowit cze$¢ nr 5 z o8miu czesci zamdwienia. W ogtoszeniu podano,
ze oferty mozna sktada¢ w odniesieniu do wszystkich cze$ci. Jako kryterium
udzielenia zamoéwienia przyjeto najnizszg cene. W ogloszeniu o udzieleniu
zamdwienia podano, ze zakup syntezatora jest wspdffinansowany ze Srodkéw
Projektu. W toku postepowania wptyneta jedna oferta na kwote 647 tys. zt brutto.
Z postepowania nie zostat wykluczony zaden wykonawca, jak réwniez nie zostata
odrzucona zadna oferta. W zawartej 21 marca 2017 r. umowie DE/10/2017
wykonawca udzielit gwarancji na okres 12 miesiecy.

13 Pismo NCBR nr BDP-SK0.090.12.2021.MG2 z dnia 5 sierpnia 2021 r.
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W wyniku ogledzin syntezatora peptydow oraz spekirometru mas,
przeprowadzonych 2 lipca 2021 r. stwierdzono, ze oba urzadzenia znajdowaty sie
na terenie jednostki. Oba urzadzenia byty oznakowane znakami Projektu.

(akta kontroli str. 96-212, 213-228, 262, 263)

Projekt byt przedmiotem czterech weryfikacji kontrolnych przeprowadzonych na
Zlecenie NCBR. Zakres czynno$ci  dotyczyt  weryfikacji ~ dokumentow
potwierdzajacych poniesione wydatki kwalifikowane wykazane we wnioskach
o ptatno$¢ od trzeciego do dziesigtego. W wyniku weryfikacji nie stwierdzono
uchybien i nieprawidtowosci skutkujacych korekta wydatkow kwalifikowanych.
Natomiast wramach wniosku o ptatnos¢ nr POIR.01.02-00-00-0041/15-004
stwierdzono, ze dokumenty nie zawieraty potwierdzania weryfikacji dokumentoéw pod
wzgledem rachunkowym.

Wedtug wyjasnienn Zastepcy Dyrektora Biura Dyrektora NCBR, NCBR nie
przeprowadzato, ani nie zlecato przeprowadzenia kontroli realizacji Projektu,
natomiast przeprowadzato i zlecato przeprowadzenie weryfikacji dokumentéw
potwierdzajacych poniesione wydatki kwalifikowane w ramach wnioskéw o ptatnosc.
W ramach weryfikacji, ktore wedtug ww. wyjasnien przeprowadzono dla wszystkich
wnioskow o ptatnosé, nie stwierdzono kosztéw niekwalifikowanych.

(akta kontroli str. 263)

W Informacji koricowej podano, ze osiggniete zostaty oczekiwane wyniki prac B+R
oraz zasadna jest realizacja czesci wdrozeniowej projektu MultiSom. Zgodnie
z Informacjg wszystkie cele Projektu, okreslone we Wniosku, zostaty zrealizowane.
Przeprowadzone badania zostaty udokumentowane. W Informacji nie zawarto opisu
prac przedwdrozeniowych, jak rowniez nie wskazano przyczyn braku celowosci
wdrozenia prac B+R. Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK NCBR
poinformowato'® m.in., iz Informacja koficowa zostata przestana do NCBR w dniu
31 marca 2020 r. i zostata zatwierdzona w dniu zatwierdzenia wniosku o ptatnos¢
koricowa tj. 10 grudnia 2020 r. Wypfata nastgpita w dniu 15 grudnia 2020 .

Raporty roczne z realizacji Projektu, przekazywane do NCBR, obejmowaty
realizacie kamieni milowych i celow Projektu. Polatom nie informowat NCBR
0 niemoznosci realizacji Projektu zgodnie z zatozonymi celami. W raportach nie
wskazywano probleméw z realizacjg Projektu lub na konieczno$¢ zmian w sposobie
tej realizacji. Raporty okresowe oraz Informacja koncowa z realizacji Projektu
zostaty przyjete przez NCBR bez uwag i rekomendaciji.

Zgodnie z raportem z realizacji Projektu w 2018 r. wyniki projektu MultiSom zostaty
upowszechnione poprzez publikacje naukowe. Jak wyjasnit Dyrektor Polatom, efekty
i doSwiadczenia uzyskane w ramach Projektu zostaly wykorzystane przy realizacji
projektu finansowanego przez Agencie Badan Medycznych, numer umowy:
2019/ABM/01/00077-00 pn. Zastosowanie terapii tandemowej LutaPol/ltraPol
(177Lu/90Y- DOTA-TATE) jako skutecznego narzedzia w leczeniu nowotworéw
neuroendokrynnych. Opracowane w ramach Projektu technologie wytwarzania
DOTA-TATE i stosowne dokumenty systemu jakosci byty réwniez podstawg do
opracowania dokumentacji badania klinicznego w projekcie DuoNEN. Projekt
prowadzony byt we wspdtpracy z Wojskowym Instytutem Medycznym, Narodowym
Instytutem  Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie, Swietokrzyskim Centrum
Onkologii, Szpitalem Uniwersyteckim w Krakowie oraz Uniwersytetem Jagielloriskim
Collegium Medicum. We wniosku ww. badania podano, ze w wyniku realizacji
projektu MultiSom opracowano ,nowy produkt leczniczy” MultiSom, ktéry znakowany
177Lu lub 90Y i mieszankg 177Lu z 90Y, mogtby by¢ uzyty do przeprowadzenia

16 Pismo NCBR nr BDP-SK0.090.12.2021.MG2 z dnia 5 sierpnia 2021 r.



badania. Jak wyjasnit Dyrektor Polatom, sformutowania ,produkt leczniczy
MultiSom” uzyto niefortunnie, bo w rozumieniu prawa farmaceutycznego taki produkt
leczniczy nie powstat. Wynikato to ,z pewnego skrotu myslowego, narzuconego
przez koniecznoS¢ ograniczenia liczby znakow w streszczeniu". W badaniu
wykorzystywana byta substancja DOTA-TATE ze statusem substancji aktywnych
(czynnych) produktéw leczniczych API. Substancje wykorzystywano jako substancije
wzorcowg na etapie kontroli jakosci nowych radionuklidéw. Nie byty prowadzone
prace do wykorzystywania produktéw projektu MultiSom do otrzymywania innych
produktow leczniczych.

Ponadto, jak wyjasnit Dyrektor Polatom, do$wiadczenia zdobyte w ramach realizacii
Projektu zostaty wykorzystane do dalszego upowszechniania technologii m.in.
wramach badan prowadzonych we wspdipracy z krajowymi jednostkami
naukowymi. Efektem wspdipracy z Warszawskim Uniwersytetem Medycznym byta
wspolna publikacja: Kunikowska J, Zemczak A, Kotodziej M, Gut P, Lon |, Pawlak D,
Mikotajczak R, Kaminski G, Ruchata M, Kos-Kudta B, Krolicki L. Tandem peptide
receptor radionuclide therapy using 90Y/177Lu-DOTA-TATE for neuroendocrine
tumors efficacy and side-effects - polish multicenter experience. Eur J Nucl Med Mol
Imaging (2020) 47(4):922-933. doi: 10.1007/s00259-020-04690- 5 Natomiast
wspotpraca z Instytutem Chemii i Techniki Jadrowej byta prowadzona w ramach
projektu realizowanego w okresie od grudnia 2015 r. do wrze$nia 2018 r. PBS PET-
SKAND nr umowy PBS3/A9/28/2015 oraz w ramach projektu interdyscyplinarnych
studiéw doktoranckich RadFarm nr umowy POWR.03.02.00-00-1009/17, w ktérym
obok NCBJ jako lidera i Instytutu partnerami sg Warszawski Uniwersytet Medyczny
oraz Uniwersytet Warszawski.

W Sprawozdaniu z wdrozenia wynikéw badan przemystowych i prac rozwojowych
Projektu z 16 czerwca 2021 r.'” podano, ze w ramach realizacji celéw projektu
MultiSom opracowano i wdrozono technologie syntezy DOTA-TATE; uruchomiono
wytwarzanie DOTA-TATE w warunkach GMP18 oraz uzyskano pozytywng decyzje
GIF na wytwarzanie idystrybucje peptydu. W ramach wdroZzenia opracowano
i wdrozono technologie wytwarzania liofilizowanych'® zestawéw DOTA-TATE do
znakowania. Wdrozenie technologii syntezy peptydu DOTA-TATE w warunkach
GMP, zaowocowato czterema nowymi produktami: DOTA-TATE API bulk, DOTA-
TATE 0.1 mg (kod DOT-04), DOTA-TATE 0,25 mg (DOT-03) i DOTA-TATE 1 mg
(DOT-05). Efektem wdrozenia technologii byto réwniez opracowanie nowych
produktow R&D20 przeznaczonych do otrzymywania preparatéw [68Ga]Ga-DOTA-
TATE (DOT-07 i DOT-06). W Sprawozdaniu z wdrozenia podano, ze peptydy
DOTA-TATE o jakosci farmaceutycznej oferowane sg szpitalnym pracowniom
radiofarmaceutycznym w Polsce i za granica.

W Sprawozdaniu réwniez podano, ze wyniki prac wdrozono do praktyki, rezultaty
prac wdrozeniowych sg zgodne z planowanymi, nie wskazano innych niz NCBJ
podmiotéw wdrazajacych rezultaty projektu MultiSom, a takze podano, ze wyniki
Projektu bedg wdrazane w ramach samodzielnej komercjalizacji bezpo$rednie;.
W opisie rezultatbw Projektu podano, Ze umocniono konkurencyjno$¢ na
dotychczasowych rynkach zbytu, poniewaz nowe produkty mogg by¢ oferowane
placobwkom stuzby zdrowia w przetargach publicznych. W odpowiedzi na pytanie
kontrolujgcego czy Polatom oferowat produkty opracowane w ramach Projektu
w ww. przetargach, Dyrektor Polatom wyjasnit, Ze od poczatku okresu wdrozenia

17 Dalej: Sprawozdanie.

8 Z ang. Good Manufacturing Practice — zestaw standardéw stosowanych w produkcji przemystowej, w szczegolnosci
w branzy farmaceutyczne;.

19 Liofilizacja — suszenie sublimacyjne zamrozonych substancji.

2 QOd ang. research and development.
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badan przemystowych i prac rozwojowych Projektu (tj. wedtug wyjasnien od
8 kwietnia 2021 r.), nie pojawity sie zamdwienia publiczne, na ktore Polatom mogt
w odpowiedzi ztozy¢ oferte na sprzedaz produktow opracowanych w ramach
Projektu. Dyrektor Polatom poinformowat, ze w najblizszym czasie planowana jest
intensyfikacja kampanii promocyjnej i zaktualizowanie oferty handlowej na
uruchomionej nowej edycji strony www.polatom.pl.

W Sprawozdaniu podano réwniez, Ze rozszerzono rynki zbytu i rozpoczeto
dziatalno$¢ eksportowa, poniewaz rezultaty Projektu odpowiadajg zapotrzebowaniu
krajowej medycyny nukleamnej i odbiorcow zagranicznych. Beneficjent nie zawart
z podmiotami krajowymi lub zagranicznymi umdw lub listow intencyjnych, majgcych
na celu uzyskanie przychodow z tytutu obrotu substancjami opracowanymi
wramach Projektu. Dyrektor Polatom wyjasnit, ze Polatom w zwigzku
zrozpoczeciem  dziatalnosci  eksportowej — w okresie  wdrozenia  badan
przemystowych i prac rozwojowych Projekiu otrzymat jedno telefoniczne
zamowienie, ktoérego odbiorcg byt kontrahent zagraniczny, ktoéremu sprzedano
peptyd DOTA-TATE za tgczng cene 8,25 tys. euro. Fakture wystawiono 13 maja
2021 r. Koszty zwigzane z ww. przychodem wyniosty fgcznie 32,9 tys. zt.

W  Sprawozdaniu podano, ze przychdd z wdrozonych wynikéw badan
przemystowych i prac rozwojowych wyniost 60,4 tys. zt, koszty wdrozenia tych
wynikow wyniosty 77,4 tys. zt, a dochod 17 tys.zt. Ponadto w tabeli nr 5
Sprawozdania podano, ze przychdd wynidst 60,4 tys. zt, a w tabeli nr 6 podano, ze
przychody wyniosty 37,5 tys. zt, w tym eksport 22,9 tys. zt. Odnosnie powodow
réznic w kwocie przychodow w obu tabelach oraz kwestii dochoddéw z wdrozenia
Dyrektor Polatom wyjasnit, ze w zakresie finansowym Sprawozdanie z wdrozenia
wynikéw badan przemystowych iprac rozwojowych bedzie podlegato korekcie.
W zatgczeniu przediozono niepodpisany wniosek z 29 czerwca 2021 r. do NCBR
o korekte Sprawozdania oraz Oswiadczenia. Odno$nie kwesti czy NCBR
formutowato uwagi do Sprawozdania, Zastepca Dyrektora Biura Dyrektora Centrum
i Obstugi Prawnej NCBR wyjasnit pismem z 1 lipca 2021 r., ze Sprawozdanie
zostato ztozone przez beneficienta, ale nie zostata dokonana jego ocena
| zatwierdzenie.

Wedtug kolejnych wyjasnier beneficjenta?!, zakres korekty Sprawozdania miat

objaé:

— kwoty przychodu z wdrozonych wynikow prac, ktére po korekcie miaty wynosi¢
37,5 tys. zt, w tym eksport - 37,5 tys. zt;

— catkowite koszty wdrozenia badan przemystowych i prac rozwojowych Projektu,
ktore po korekcie miaty wynosic¢ 32,9 tys. zt;

— catkowity dochdd ze sprzedazy rezultatdbw Projektu, ktore po korekcie miaty
wynosic 4,6 tys. zt.

Natomiast zakres korekty O$wiadczenia dotyczacego utrzymania przez beneficjenta

trwato$ci projektu za 2020 r. obejmowat:

— zakfadke ,Wskazniki” — wskaznik rezultatu ,Przychod z wdrozonych wynikow
prac B+R” - kolumna ,Stan na koniec okresu sprawozdawczego” - ,0,00 zt".

— pytanie nr 3 ,Czy projekt generuje dochéd?” - NIE”

— tabela, zawarta w pytaniu nr 3 O$wiadczenia kwoty dotyczace przychoddéw jak
i kosztow -,0,00 zt".

Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK NCBR poinformowato??, iz w dniu

29 czerwca 2021 r. Beneficient przestat w SL2014 prosbe o dokonanie korekty

Sprawozdania z wdrozenia wynikéw badan przemystowych i prac rozwojowych
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ztozonego w dniu 16 czerwca 2021 r. w SL2014 oraz O$wiadczenia dotyczacego
utrzymania przez beneficjenta trwato$ci projektu za rok 2020 r., ktore zlozyt w dniu
18 maja 2021 r. w systemie LSI Modut trwato$¢ POIR. Beneficjent nie podat co jest
powodem wnioskowanej korekty.

Poproszony w SL2014 przez NCBR Beneficjent wyjasnit, iz we wskazanym
Sprawozdaniu i O$wiadczeniu dotyczacym utrzymania trwatosci za 2020 r., korekty
wymagajg dane dotyczace m.in. kosztow, przychodéw i zostaty spowodowane
omytkowymi kalkulacjami. Jak poinformowat NCBR, uzasadnienie Beneficjenta
zostato przyjete, wyrazono zgode na wprowadzenie Kkorekty zaréwno
w Sprawozdaniu z wdrozenia jak i w OSwiadczeniu.

We Whniosku podano, Zze przygotowania do wdrozenia MultiSom zostang
zakonczone przed zakonczeniem Projektu, w ciggu pierwszego roku od jego
zamknigcia zostanie sprzedanych 1,6 tys. szt. produktow, a przychody z tego tytutu
wyniosg 3 168 tys. zt. Kierownik Dziatu Administracji i Zarzadzania Projektami
Polatom wyjasnita?®, ze ,ze wzgledéw formalnych i dla przejrzystosci” przyjeto
rozpoczecie wdrazania rezultatow Projektu z dniem uzyskania zezwolenia GIF na
wytwarzanie farmaceutycznych formulacji peptydu DOTA-TATE, tj. 8 kwietnia
2021 r. - rok po zakonczeniu Projektu. Wedtug wyjasnien, uzyskane zezwolenie byto
,formalnym dowodem” na zrealizowanie zatozen projektowych i stanowito podstawe
wdrazania rezultatow Projektu. Uzyskanie zezwolenia na wdrazanie rok po
zakonczeniu Projektu byto spowodowane przedtuzajacq sie modernizacjq
infrastruktury produkcyjnej, finansowang wytacznie ze srodkéw wiasnych Polatom.
Wytoniony w przetargu publicznym wykonawca okazat sie nierzetelny, co
skutkowato ponad dwuletnim opdznieniem oddania do uzytku wytwdrni produktow
bedacych rezultatem Projektu. W zwigzku z opdznieniami ze strony wykonawcy,
ktére ostatecznie zakoniczyly si¢ odstapieniem od umowy, Polatom nie podejmowat
dziatan w celu uzyskania kar umownych od wykonawcy. Na podstawie podpisanego
,Protokotu odbioru i przekazania” przez obie strony, odstgpiono od naliczenia kar
umownych na rzecz przekazanych przez wykonawce elementow niezbednych do
wykonania modernizacji infrastruktury o wartosci 80 tys. zt, stanowigcych
rekompensate roszczen odszkodowawczych dla zamawiajgcego.

Dodatkowo, jak wyjasnita Kierownik Dziatu, termin zakonczenia realizacji Projektu
i proces wdrazania jego rezultatbw zbiegt sie z obostrzeniami zwigzanymi
z pandemig COVID-19. Sytuacja pandemiczna spowodowata znaczace opdznienie
realizacji zadan wdrozeniowych zwigzanych z ostatecznym uruchomieniem
inwestycji stuzacej do wytwarzania produktow bedacych rezultatem Projektu.
Wprowadzenie pracy rotacyjnej i zdalnej, a takze zakazu przyjmowania na teren
Polatom ustugodawcdw zewnetrznych spowodowato, ze uruchomienie i kwalifikacja
pomieszczen  produkcyjnych  przeznaczonych do  wytwarzania formulacii
farmaceutycznych DOTA-TATE nastapity na poczatku roku 2021 i dopiero wtedy
mozliwe byto ubieganie sie 0 rozszerzenie pozwolenia na wytwarzanie nowych
produktéw przez GIF.

Jak wyjasnit Gtowny Inspektor Farmaceutyczny?* podjecie dziatalnosci gospodarczej
w zakresie wytwarzania substancji czynnej wymaga uzyskania wpisu do Krajowego
Rejestru  Wytworcow, Importerdw oraz Dystrybutorow  Substancji  Czynnych.
Organem wiasciwym do dokonania wpisu, odmowy dokonania wpisu, zmiany wpisu
lub wykreslenia z Krajowego Rejestru Wytworcéw, Importerow oraz Dystrybutoréw
Substancji Czynnych jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny. Cze$cig wniosku
o0 dokonanie wpisu oraz zaswiadczenia o dokonaniu wpisu jest lista substancii
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czynnych, ktore sg wytwarzane, importowane lub dystrybuowane. 22 lutego 2021 r.
Polatom ztozyt wniosek o zmiane wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importerdw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych poprzez dodanie do zakresu
wytwarzania substancji czynnej DOTA-TATE dystrybuowana w przygotowanych
porcjiach 0,1 mg; 0,25 mg; 1 mg. Organ 8 kwietnia 2021 r. wydat zaswiadczenie
o wpisie do Krajowego Rejestru Wytworcodw, Importerow oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych, w ktorym wczeSci 2 w pozycji 18 zostata wpisana
ww. substancja czynna.

W toku rozpatrywania wniosku NCBJ z dnia 22 lutego 2021 r. GIF zwrdcit sie
12 marca 2021 r. do NCBJ o usunigcie brakéw formalnych poprzez m.in. podanie
informacji, czy wnioskowana o wpis na liste wytwarzanych substancja czynna
DOTA-TATE bedzie wytwarzana z wykorzystaniem pomieszczen, urzadzen,
systemdw, technologii uzywanych dotychczas do wytwarzania pozostatych
substancji czynnych, czy moze synteza przedmiotowej substancji czynnej
spowoduje zmiang w ww. warunkach wytwarzania. W odpowiedzi na ww. wezwanie
Dyrektor Polatom poinformowat pismem z 24 marca 2021 r., ze ww. substancja
czynna do etapu API bulk DOTA-TATE bedzie wytwarzana z wykorzystaniem
pomieszczen (114C, 103/104D), urzadzen i systeméw uzywanych podczas
wytwarzania substancji czynnej HYNIC-[D-Phe 1,Tyr3-Oktreotyd] TFA, ktorej
wytwarzanie zostato potwierdzone certyfikatem GMP. Ostatni etap wytwarzania-
porcjowanie DOTA-TATE (0,1 mg, 0,25 mg, 1 mg) prowadzone bedzie
w kompleksie pomieszczen 114D, ktory zostat wyremontowany, zmodernizowany,
dostosowany do wymagan GMP i oddany do uzytku w lutym 2021 r. W etapie
porcjowania DOTA-TATE wykorzystuje sie nowe urzadzenia i instalacje.

W drugiej odpowiedzi na ww. wezwanie Dyrektor Polatom poinformowat pismem

z29 marca 2021 r., ze porcjowanie DOTA-TATE miato by¢ prowadzone

w pomieszczeniu 114D/6 klasy czystosci C wydzielonego z pomieszczenia 114D.

Pomieszczenie 114D zostato podzielone na dwa pomieszczenia z oddzielnymi

Sluzami materiatowymi i osobowymi:

— 114D/5 bedace pomieszczeniem klasy D, w ktérym znajduje sie izolator
do przygotowywania badanych produktéw leczniczych. W uzupetnieniu podano,
Ze zostato ono poddane inspekcji w dniach 1-2 lutego 2021 r. ze wzgledu
na wystapienie o rozszerzenie zezwolenia na wytwarzanie o badane produkty
lecznicze.

— 114D/6 jest pomieszczeniem klasy C, w ktdrym znajduje sie stanowisko do
produkciji liofilizatéw klasy czystosci A, w ktorym bedzie prowadzony etap
porcjowania DOTA- TATE.

Dyrektor Polatom wskazat rowniez, Zze pomieszczenie 114 oraz krytyczne

urzadzenia produkcyjne zostaty poddane wymaganym kwalifikacjom.

Na podstawie Karty oceny zmiany warunkow wytwarzania/importu/dystrybucii
substancji czynnych sporzadzonej przez GIF 2 kwietnia 2021 r. dotyczacej dodania
substancji czynnej DOTA-TATE do zakresu dziatalnoSci wytworczej stwierdzono, ze
wnioskowana zmiana: nie dotyczyta wprowadzenia nowej postaci substancji czynnej
niewytwarzanej do tej pory u wytworcy, natomiast dotyczyta dodania nowego
miejsca wytwarzania produktéw niesterylnych. W Karcie podano, ze wnioskowana
o wpis niesterylna substancja czynna DOTA-TATE do etapu API bulk bedzie
wytwarzana z wykorzystaniem pomieszczen (114C, 103/104D), urzadzen
i systemoéw uzywanych podczas wytwarzania substancji czynnej HYNIC-[D-Phe1,
Tyr3-Oktreotyd] TFA, ktorej wytwarzanie zostato potwierdzone certyfikatem GMP25,
Ostatni etap wytwarzania DOTA-TATE - porcjowanie bedzie prowadzony

% Nr IWSC.405.35.2019.ABU.1 WTC/0348_01 _02/168.
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w pomieszczeniu 114D/6 klasy czysto$ci C wydzielonego z pomieszczenia 114D.
Pomieszczenie w ktérym bedg prowadzone operacje porcjowania zostato
wyremontowane i zmodernizowane oraz oddane do uzytku w lutym 2021 r.

(akta kontroli str. 263)

W NCBJ nie zostata wdrozona dedykowana procedura monitorowania
i weryfikowania osigganych w Projekcie rezultatow oraz realizacji zadan
badawczych, ze wzgledu na rdzne typy i rodzaje projektdw realizowanych przez
Centrum. Jak wyjasnit Dyrektor NCBJ, tryb monitorowania i sprawozdawczosci
rezultatow projektow wyznaczany jest kazdorazowo przez wiasciwg instytucje
zarzadzajaca i sg one inne dla projektow europejskich (np. Horyzont 2020), grantow
Narodowego Centrum  Nauki, projektéw regionalnych czy  projektow
dofinansowywanych przez NCBR. W NCBJ monitorowanie i sprawozdawczo$¢
koordynowat Dziat Analiz i Rozliczen Projektow. Akceptacja wykonanych zadan
i sprawozdan oraz poniesionych kosztow kwalifikowanych nalezata do instytucii
finansujacej projekt. Projekty byly realizowane nie tylko w ramach pojedynczych
zakladébw NCBJ, ale czesto takze w zespotach projektowych pochodzacych
z réznych zaktadoéw i departamentow.

W Polatom realizacja projektéw byta monitorowana od strony merytorycznej przez
merytorycznego kierownika projektu, a od strony administracyjnej przez Dziat
Administracji i Zarzadzania Projektami, ktéry w swoim zakresie jest odpowiedzialny
za prawidlowa, zgodng z wnioskami o dofinansowanie oraz umowami
o dofinansowanie, realizacje projektéw finansowanych ze Zzrédet zewnetrznych.
Dziat Administracji i Zarzadzania Projektami NCBJ OR POLATOM wspdtpracuje
z pozostatymi administracyjnymi komorkami Osrodka takimi jak: Dziat Finansowo -
Ksiegowy, Dziat Analiz i Rozliczen, Dziat Spraw Pracowniczych, Dziat Zaméwien
Publicznych i Uméw, Dziat Zakupow i Magazynowania.

Monitorowanie projektéw w NCBJ odbywato sie na podstawie:

— sprawozdan z realizacji projektow (merytorycznych i finansowych) wysytanych
do Instytuciji Finansujacych/Posredniczacych;

— corocznych sprawozdan z dziatalno$ci badawczej i rozwojowej (B+R) do GUS -
PNT-01;

— opracowan wynikéw badan przez pracownikow realizujgcych projekty w formie
publikacji, raportow wewnetrznych, prezentacji wynikow na krajowych
i miedzynarodowych konferencjach;

— wewnetrznych opracowan monitorujacych na biezaco harmonogramy realizacii
projektow oraz koszty realizacji projektéw pod wzgledem zgodno$ci z budzetem
oraz wytycznymi jak rowniez z Instrukcjq Rachunku Kosztéw oraz Zaktadowym
Planem Kont;

— corocznych plandw prac badawczo - rozwojowych i ich odbioréw oraz posiedzen
komisji w sprawie ocen prac tworczych;

— cyklicznych spotkan kierownika projektu, zespotu realizujgcego projekt i zespotu
administracyjnego ze Wspotwykonawcami projekiu, jesli projekt byt realizowany
w konsorcjum;

— kontroli $rodkoéw trwatych zakupionych w ramach realizacji projektu przez
dysponenta Srodkdw trwatych (wtacznie z kontrolg pod wzgledem promocii).

Po zakonczeniu realizacji projektu MultiSom zasady angazowania, wynagradzania
i rozliczania czasu pracy w projektach finansowanych lub wspdtfinansowanych ze
zrodet  zewnetrznych  zostaty uregulowane  regulaminem  ustanowionym
zarzadzeniem nr 15/2020 z 30 kwietnia 2020 r. Dyrektora NCBJ. Zgodnie z § 2
zarzadzenie to nie obejmowato zaktadu wyodrebnionego Polatom. W trakcie
czynno$ci kontrolnych w Polatom wdrazane byty dwie procedury:
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

— aplikaciji i realizacji projektéw finansowanych ze zrédet zewnetrznych;
— wynagradzania w projektach finansowanych ze zrodet zewnetrznych.
Jak wyjasnit Dyrektor Polatom wdrozenie ww. procedur planowane byto
,W niedtugim czasie”®. W przypadku procedury ,Wynagradzania w projektach
finansowanych ze zrodet zewnetrznych”, metoda formy wdrozenia dokumentu miata
zosta¢ ustalona przy jego finalnej wers;ji, projekt dokumentu zostat opracowany
i przestany do konsultacji do zewnetrznego audytora. W kolejnych etapach projekt
miat by¢ przedtozony Zwigzkom Zawodowym Polatom do zaopiniowania. Natomiast
procedura aplikacii i realizacji projektow finansowanych ze zrédet zewnetrznych byta
dopiero w poczatkowej fazie opracowania.

(akta kontroli str. 263)

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

1. Przebieg i rezultaty wdrozenia wynikow projektu MultiSom2” byty niezgodne
z zatozeniami zawartymi we Wniosku. Oznacza to, ze zostat naruszony § 3 ust. 1
pkt 1 Umowy.

We Whniosku podano, ze projekt MultiSom realizowany bedzie w ramach
inteligentnej specjalizacji Wytwarzanie produktéw leczniczych. W wyniku
realizacji Projektu miaty zosta¢ opracowane suche zestawy zawierajace peptyd
DOTA-TATE i substancje pomocnicze, usprawniajace proces przygotowania
odpowiednich radiofarmaceutykéw bezposrednio w placdéwce stuzby zdrowia.
Zgodnie z art. 3 ust. 4 pkt 3 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne?8
produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania
w upowaznionych podmiotach leczniczych sg zwolnione z koniecznosci
uzyskania pozwolenia na obrét, jednakze muszg sie one sktadac
z dopuszczonych do obrotu sktadnikow, w tym m.in. zestawow zawierajgcych
peptyd i substancje pomocnicze. Do 30 czerwca 2021 r. NCBJ nie wystgpito
z wnioskiem do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych?® o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wytworzonych w ramach Projektu substancji. W ramach przygotowania
do takiej rejestracji Dyrektor Polatom zatwierdzit jedynie 3 wrze$nia 2020 r.
wewnetrzny wniosek o przeprowadzenie narodowej procedury rejestracyjnej dla
produktu »MultiSom 0,1 mg, zestaw do sporzadzania radiofarmaceutyku«.30

Jak wyjasnit Dyrektor Polatom efektem Projektu byto opracowanie »substancii
czynnej o statusie farmaceutycznym APl«. Ponadto poinformowat, Zze jezeli
analiza rynku w roku 2021 iw okresie popandemicznym wykaze potrzebe
wprowadzenia do obrotu i korzys¢ finansowq dla Polatom z tytutu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego MultiSom zestaw
do otrzymywania preparatu radiofarmaceutycznego 177Lu/90Y-DOTA-TATE, to
Polatom »bedzie kontynuowat zabiegi zmierzajace do rejestracji« tego produktu
leczniczego i uzyskania stosownych zezwolen.3' Dyrektor Polatom wyjasnit
ponadto, ze trwato$¢ Projektu wynosi pie¢ lat od jego zakoniczenia i w tym czasie
beneficient wdrozy produkt leczniczy MultiSom zestaw do otrzymywania

% Pismo z 29 czerwca 2021 r. OR.DZA.K0O.75.2021.

21 Strong. Umowy, w ktérej beneficient zobowigzat sie do realizacji Projektu m.in. zgodnie z zobowigzaniami Umowy,
w szczegolnosci zgodnie z opisem zawartym we Whiosku, bylo NCBJ, reprezentowane przez Dyrektora Centrum. Zgodnie
z Whnioskiem liderem Projektu byt Polatom, a za koordynacje realizacji Projektu odpowiadat Kierownik Projektu.

2Dz, U. 2021 r. poz. 981 ze zm.

2 Dalej URPL.

% Karta zgtoszenia przeprowadzenia procesu rejestracji nowego produktu radiofarmaceutycznego z 27 sierpnia 2020 r. nr
DV 1001/3/4/2020/2.

31 Pismo z 23 lipca 2021 r. nr OR.DZA.K0.91.2021.
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preparatu radiofarmaceutycznego 177Lu/90Y-DOTA-TATE lub wystapi 0 zmiane
zakresu wdrozenia wynikow projektu. 32

NIK zauwaza, ze zgodnie z zatozeniami Projektu, okres trwato$ci projektu jest
okresem, w ktorym beneficient zobowigzat sie zapewni¢ trwato$C efektow
Projektu, tj. wytwarza¢ produkty lecznicze, a nie okres do konca ktérego
produkcja ta ma zosta¢ rozpoczeta. Zdaniem NIK to, ze przez ponad rok po
zamknieciu projektu MultiSom beneficjent nie zwrocit sie do URPL z wnioskiem
o rejestracje wytworzonych substancji jako produktow leczniczych, rodzi ryzyko,
ze wdrozenie rezultatow Projektu do wytwarzania radiofarmaceutykdw, nie
rozpocznie sie w trzyletnim okresie przewidzianym Umowa. Nalezy bowiem
zwréci¢ uwage, ze — jak wyjasnit Dyrektor Osrodka — okres procedowania
whniosku o zgode na obrot produktem leczniczym trwa okoto péttora roku.33 NIK
zauwaza, ze zgodnie z Wnioskiem gotowos$¢ do wdrazania miata nastapi¢ przed
zakonczeniem projektu MultiSom, a Projekt miat przynosi¢ dochody z tego tytutu
juz w pierwszym roku od jego zakonczenia.

Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK NCBR wyjasnito34, iz nie
otrzymato od NCBJ Zadnej informacji o zagrozeniach i nieprawidtowosciach
w realizacji kontrolowanego Projektu, a takze NCBJ nie wystepowato do NCBR
m.in. 0 zmiang zakresu wdrozenia rezultatbw badan przemystowych i prac
rozwojowych.

We Whniosku podano réwniez, Zze przygotowania do wdrozenia Projektu zostang
zakonczone przed jego zakonczeniem, a w ciggu pierwszego roku od zamkniecia
Projektu zostanie sprzedanych 1,6 tys. szt. produktow, przychody z tego tytutu
wyniosg 3 168 tys. zt, a koszty 2 450,6 tys. zt. W zwigzku z powyzszym dochdd
z wdrozenia miat wynie$¢ 717,4 tys. zt. Faktycznie, w pierwszym roku wdrozenia
Projektu sprzedano 33 szt. substancji DOTA-TATE, 1j. 2,1% iloci zaktadanej we
Whiosku, uzyskano 37,5 tys. zt przychodu (1,2% zaktadanego) i 4,6 tys. zt
dochodu (0,6% planowanego). Nabywcg nie byta placdwka stuzby zdrowia, ale
firma z Hong Kongu. Odno$nie rozbieznosci miedzy faktycznym przebiegiem
i rezultatami  wdrozenia produktébw wytworzonych w ramach Projekiu,
a zatozeniami zawartymi we Wniosku, Dyrektor Polatom wyjasnit, Zze zatozenia
projektu badawczo-rozwojowego, okreslone we wniosku o dofinansowanie, mogg
,naturalnie” rézni¢ sie od zamierzonych efektow lub czasu ich osiggniecia, ,co
moze mie¢ przyczyne w roznych nieokreslonych powodach”. Dyrektor Osrodka
zwrdcit uwage, ze zatozenia projektowe i Wniosek powstaty wroku 2015,
natomiast zakonczenie realizacji projektu nastgpito w 2020 r. izbiegto sie
z okresem pandemii COVID-19. Polatom zmagat sie przez diugi czas
z zamknietymi rynkami zbytu, szczegdlnie jesli chodzi o eksport. Wobec stanu
epidemii konieczne stato sie dostosowanie do wytycznych Rzadu RP, wtym
w szczegoinosci Ministerstwa Zdrowia® i Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,
w zakresie wprowadzenia odmiennej organizacji biezacej pracy zaréwno
w Polatom, jak réwniez u kontrahentéw i dostawcow. Owczesna sytuacja
pandemiczna zaréwno w kraju, jak i na $wiecie ograniczyta mozliwo$¢ m.in.:
przemieszczania sie osob fizycznych, czy organizacji spotkan biznesowych,
organizacji targow ikonferencji. Wielu przedsigbiorcow nakazato swoim
pracownikom prace zdalna, co ograniczato w duzej mierze procesy produkcyjne
i spowolnito taricuch dostaw. Dyrektor Polatom poinformowat rowniez, ze oferta
handlowa na nowe produkty bedace rezultatem projektu zostata skierowana do

32 Pismo z 27 lipca 2021 r. nr OR.DZA.K0.95.2021.

33 Pismo z 23 lipca 2021 r. nr OR.DZA.K0.91.2021.

% Pismo NCBR nr BDP-SK0.090.12.2021.MG2 z dnia 5 sierpnia 2021 r.

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze RP stanu epidemii (Dz. U.
poz.491, ze zm.).
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potencjalnych odbiorcow po uzyskaniu zezwolenia z GIF, a z substancji
o statusie DOTA-TATE API zostaty wytworzone nowe serie produkcyjne form
przeznaczonych do dystrybucji o kodach: DOT-03, DOT-04, DOT-05. Wedtug
wyjasnien okres od uzyskania zezwolenia byt zbyt krétki, aby mdc oceni¢ efekty
finansowe tych dziatar.36

Odnosnie zgody Instytucji Posredniczacej na ww. zmiang zakresu wdrozenia
wynikéw Projektu Dyrektor O$rodka wyjasnit, ze Polatom w ,najblizszym czasie”
zwréci sie do Instytucji PoSredniczacej z wnioskiem o wydtuzenie okresu
trwatoSci  przedmiotowego  projektu. Dyrektor nie wskazat przyczyn
wczesniejszego niezwrdcenia sie 0 ww. zgode. 37

NIK podziela stanowisko, ze w toku realizacji Projektu mogty zaistnie¢ niezalezne
od beneficjenta okolicznosci majace wptyw na przebieg i wyniki wdrozenia jego
rezultatdbw. Jednakze w takiej sytuacji obowigzkiem beneficjanta byto
poinformowanie Instytucji Po$redniczacej i uzgodnienie nowego zakresu
wdrozenia. W raportach z realizacji Projektu, przekazywanych do NCBR,
Polatom nie informowat NCBR o problemach z realizacjg Projektu. W Informacii
koricowej podano natomiast, ze wszystkie cele projektu MultiSom, okre$lone we
Whiosku, zostaty zrealizowane, w tym osiggnieto dziewiagty poziom gotowo$ci
technologicznej m.in. w wyniku przygotowania dokumentacji rejestracyjnej dla
,produktu leczniczego Multisom kit for radiopharmaceutical preparation”.
W Informaciji nie opisano prac przedwdrozeniowych. A w Sprawozdaniu podano,
ze rezultaty prac wdrozeniowych sg zgodne planowanymi. Z informacji
przekazanej NIK przez NCBR®* wynika, ze do NCBR nie wptynat wniosek
ozmiang zakresu wdrozenia rezultatbw badan przemystowych i prac
rozwojowych objetego kontrolg NIK Projektu.

(akta kontroli str. 6-66, 229-250, 251-251, 263)

. Polatom nierzetelnie informowat NCBR o przebiegu wdrozenia badan
przemystowych i prac rozwojowych Projektu®®. W szczegélnosci beneficjent nie
informowat Instytucji Posredniczacej, ze przebieg i rezultaty wdrozenia wynikow
Projektu byly niezgodne z zatozeniami zawartymi we Wniosku. Zdaniem NIK,
oznacza to, ze naruszony zostat §12 ust. 3 Umowy, ktory zobowigzywat
beneficienta do niezwtocznego informowania Instytucji  Po$redniczace;
o wszelkich zagrozeniach oraz nieprawidtowosciach w realizacji Projektu. | tak:

a) w Oswiadczeniu dotyczacym 2020r., podano, ze wartosci docelowe
wskaznikéw rezultatu zostaty osiggniete i zachowane po jego zakonczeniu oraz
ze Projekt generuje dochdd. Ponadto w O$wiadczeniu podano, ze przychéd
z wdrozenia rezultatow Projektu wyniést 507,5 tys. zt, koszty wytworzenia
3258tys.zt a dochod 181,8tys.zt. Wedlug wyjadnien beneficjenta,
w O$wiadczeniu powinno zosta¢ wskazane, ze nie uzyskano ani przychodu ani
dochodu, jak rowniez nie poniesiono zadnych kosztow40.

b) w Sprawozdaniu z 16 czerwca 2021 r. zawarto dane finansowe, ktore byty
zarbwno btedne jak i wzajemnie sprzeczne. W Sprawozdaniu podano, ze
przychod z wdrozonych wynikéw prac wynidst 60,4 tys. zt, koszty wdrozenia tych
wynikow wyniosty 77,4 tys. zt, a dochéd 17 tys. zt. Ponadto w tabeli nr 5

3% Pismo z 23 lipca 2021 r. nr OR.DZA.K0.91.2021.
37 Pismo z 23 lipca 2021 r. nr OR.DZA.K0.91.2021, pismo kontrolujacego do Dyrektora NCBJ nr KGP.411.002.04.2021/3 z 19

lipca 2021 r.

3 Pismo NCBR nr BDP-SK0.090.12.2021.MG2 z dnia 5 sierpnia 2021 r.

3 Strong Umowy, w ktdrej beneficjent zobowigzat sie do informowania IP o wszelkich zagrozeniach oraz nieprawidtowosciach
w realizacji Projektu, bylo NCBJ, reprezentowane przez Dyrektora Centrum. Sprawozdanie zatwierdzit Dyrektor NCBJ,
Oswiadczenie zatwierdzit Kierownik Projektu. Raporty roczne byly sporzadzane przez Kierownika Projektu i zatwierdzane
przez Dyrektora NCBJ, a Informacja koricowa zostata zatwierdzona przez Kierownika Projektu.

40 Pismo z 6 lipca 2021 r. nr OR.DZA.KJ.81.2021.
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Sprawozdania podano, ze przychod z wdrozonych wynikow prac wyniost
60,4 tys. zt, a w tabeli nr 6 podano, ze przychody ze sprzedazy wynikow Projektu
wyniosty 37,5 tys. zt, w tym eksport 22,9 tys. zt. Wedtug wyjasnien beneficjenta,
w Sprawozdaniu przychody z wdrozonych wynikéw prac powinny zostaé
wskazane w kwocie 37,5 tys. zt, w tym eksport 37,5 tys. zt; catkowite koszty
wdrozenia rezultatow Projektu 32,9 tys. z; a catkowity dochdd ze sprzedazy
rezultatow Projekiu - 4,6 tys. zt.41

Jak wyjasnit Dyrektor Polatom btedne kwoty podane w O$wiadczeniu
i Sprawozdaniu  wynikaty z ,omytki kalkulacyjnej’.#2 W  wyjasnieniach
z29 czerwca 2021 r. dotyczacych rozbieznoSci w Sprawozdaniu, Dyrektor
Polatom poinformowat o wystosowaniu w tym samym dniu do NCBR wniosku
o korekte dokumentacji. Niepodpisany wniosek do NCBR o korekte dotyczyt
Sprawozdania i O$wiadczenia i nie wskazywat zakresu postulowanej korekty.

Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK NCBR poinformowat m.in., ze
na podstawie dodatkowych wyjasnien beneficjenta ustalono zakres i przyczyne
korekty O$wiadczenia i Sprawozdania. NCBR wyrazito zgode na wprowadzenie
korekty zarbwno w sprawozdaniu z wdrozenia jak i w O$wiadczeniu®3.

c)w Sprawozdaniu z wdrozenia projektu MultiSom podano, Zze produktem
Projektu byta substancja farmaceutyczna czynna DOTA-TATE. NCBJ uzyskat od
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego pozytywng decyzje na wytwarzanie tej
substancji na podstawie zaswiadczenia GIF z dnia 8 kwietnia 2021 r. Jak
wyjasnita Kierownik Dziatu Administracji i Zarzadzania Projektami Polatom?#4,
uzyskane zezwolenie byto ,formalnym dowodem” na zrealizowanie zatozen
projektowych i stanowito podstawe wdrazania rezultatdbw Projektu. Natomiast
wedtug informacji udzielonych przez GIF, podczas inspekcji przeprowadzonej
w dniach 29-30 lipca 2020 r. wwytworni przy ul. Sottana 7 w Otwocku
inspektorzy ds. wytwarzania ustalili, ze DOTA-TATE byt wytwarzana
w ww. miejscu co najmniej od 2015 r., bez wymaganego wpisu do Krajowego
Rejestru Wytwércow, Importerow i Dystrybutoréw Substancji Czynnych, co
opisano w raporcie nr IWSC.41.7.2020MCl (str.8/17).

d) W Sprawozdaniu podano, ze peptydy DOTA-TATE oferowane sg szpitalnym
pracowniom radiofarmaceutycznym w Polsce, co bylo niezgodne ze stanem
faktycznym, gdyz przed zatwierdzeniem Sprawozdania nie byty sktadane oferty
na produkty bedace rezultatem projektu MultiSom. Ponadto substancje
wyprodukowane w ramach Projektu nie miaty statusu produktéw leczniczych, nie
mogty by¢ wiec wykorzystywane do wytwarzania radiofarmaceutykéw;

e) W pozycji Sprawozdania Uzyskane nagrody i wyrdznienia zwigzane
z wynikami Projektu wskazano Hisada Award 2018 r. za artykut ,Long-term
results and tolerability of tandem peptide receptor radionuclide therapy with
90Y/177Lu-DOTA-TATE in neuroendocrine tumors with respect to the primary
location: a 10-year study’l', mimo Zze nagrodzona publikacja nie mogta
ze wzgleddw chronologicznych bazowaé¢ na wynikach projektu. Dyrektor Polatom
wyjasnit, Ze aczkolwiek nagrodzona publikacja ukazata sie w dostepie
elektronicznym 18 marca 2017 roku, to nagroda za jej opublikowanie zostata
przyznana w 2018 r. Wedtug wyjasnien wskazana publikacja miata bezpo$redni
zwigzek z efektami Projektu, poniewaz do$wiadczenia zebrane w trakcie pracy

41 Pismo z 5 lipca 2021 r. nr OR.DZA.K0.79.2021.

42 Pismo z 23 lipca 2021 r. nr OR.DZA.K0.91.2021.

43 Pismo NCBR nr BDP-SK0.090.12.2021.MG2 z dnia 5 sierpnia 2021 r.

44 Pismo Polatom z dnia 5 lipca 2021 r.

1 Annals of Nuclear Medicine z czerwca 2017 r. Publikacja elektroniczna z 18 marca 2017 .
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Whioski

nad tg publikacjg w duzym stopniu przyczynity sie do okreslenia celéw Projektu
i przyjetej metodyki na etapie pisania Wniosku, a przyznana nagroda potwierdzita
waznos¢ i aktualnos¢ tematyki realizowanej w ramach Whniosku. Zdaniem
Dyrektora Polatom przyznanie nagrody wzmacniato efekt promocyjny wynikow
Projektu.#5 Zdaniem NIK aczkolwiek artykut mozna uzna¢ za zwigzany
z Projektem to nie mozna go uznac¢ za zwigzany z wynikami Projektu, poniewaz
zostat opublikowany przed jego rozpoczeciem.

(akta kontroli str. 6-66, 229-250, 251-251, 263)

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 wnioski:

1. Podjecie dziatah zmierzajagcych do wdrozen wynikdw Projektu zgodnie
z postanowieniami zawartej umowy, a w przypadku koniecznosci dokonania zmiany
zasad i sposobu wdrozenia uzgodnienie jego zakresu z NCBR.

2. Wprowadzenie systemu weryfikacji dokumentacji sprawozdawczej w Projekcie tak
aby przedstawiata rzetelne informacje zgodne ze stanem faktycznym.

45 Pismo z 29 czerwca 2021 r. nr OR.DZA.KO.75.2021.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskéw

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania

uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach Ilub
przyczynach niepodijecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, dnia 1 wrze$nia 2021 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Gospodarki,

Kontroler Skarbu Panstwa i Prywatyzacji
lgor Strak p.o. Dyrektora
doradca ekonomiczny Maciej Maciejewski
I I
"""""""""""" podp/s pOdpls

Zmian w wystgpieniu pokontrolnym
dokonat:

Maciej Maciejewski
p.o. Dyrektora Departamentu

Gospodarki, Skarbu Panstwa
i Prywatyzacji
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