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P/17/068 — Finansowanie produkcji radiofarmaceutykéw ze Srodkdw publicznych.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

1. Beata Pekul, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKA/45/2017 z dnia 7 lutego 2017 r. oraz nr LKA/135/2017 z 28 kwietnia
2017 r.

2. Mariusz Krynke, gtowny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKA/56/2017 z dnia 24 lutego 2017 r. oraz nr LKA/134/2017 z 28 kwietnia
2017 .

[Dowdd: akta kontroli str. 1-4]

UWRC Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia, ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089
Warszawa'.

Krzysztof Gulda - Cztonek Zarzadu2.
[Dowdd: akta kontroli str. 5]

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, Spétka wywigzata sie z podstawowego zadania,
do ktérego zostata powotana przez Uniwersytet, ti. umozliwienia produkcii
radiofarmaceutykow w Os$rodku Produkcji i Badania Radiofarmaceutykow?,
zlokalizowanym na terenie Srodowiskowego Laboratorium Cigzkich Jonéw* UW.
NIK zwraca jednak uwage, ze przyjety model organizacji produkciji radioznacznikéw,
oparty o realizacje strategii ustalonej przez UW, polegajacej na wspotpracy
zpodmiotem  zewnetrznym i dzierzawieniu czesci infrastruktury OPBR
wykorzystywanej do komercyjnej produkcji radiofarmaceutyku przez Advanced
Accelerator Application Polska Sp. z 0.0.°> — nie zagwarantowat trwatosci tego
przedsiewziecia. AAA Polska prowadzita bowiem dziatalnos¢ w zakresie
wytwarzania produktu leczniczego FDG w okresie od [...] do [...]8 [...] i do
zakonczenia niniejszej kontroli NIK, UWRC nie wypracowata nowej formuty dla
zapewnienia wytwarzania radiofarmaceutykow w OPBR.

NIK negatywnie ocenia zaniechanie dziatah przez UWRC, w sytuacji w ktdre;
podstawowym Zzrodtem przychodow Spdtki w latach 2014-2016 byt czynsz oraz

1 Zwana dalej: , UWRC” lub ,Spétkg’.

20d 24 listopada 2016 r. Zarzad w sktadzie jednoosobowym, tj. Krzysztof Gulda - cztonek Zarzadu powotany w sktad Zarzadu
UWRC uchwatg nr 420 Senatu Uniwersytetu Warszawskiego z 18 listopada 2015 r. , w miejsce odwotanego tg uchwatg
Krzysztofa Klincewicza. Uchwatg nr 23 Senatu UW z 23 listopada 2016 r. odwotano ze sktadu zarzadu UWRC Zbigniewa
Rogulskiego i od tej pory zarzad byt jednoosobowy.

% Jednostka (zwana dalej: ,OPBR” lub ,O$rodkiem’) prowadzaca produkcjg radiofarmaceutykow i badania nad
radiofarmaceutykami w obiekcie nalezacym do UW, potozona w Srodowiskowym Laboratorium Cigzkich Jonéw UW przy
ul. Pasteura 5A, w sktad ktorej wchodzity: cyklotron, laboratorium kontroli jakosci, Laboratorium nr 1 i laboratorium nr 2 wraz
Z wyposazeniem.

4 Jednostki organizacyjnej UW, dalej zwanej: ,SLCJ”.

5 Zwana dalej: ,AAA Polska”.
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Opis stanu
faktycznego

opfaty wynikajace z tytutu uzywania Osrodka przez AAA Polska, w odniesieniu do
nieterminowego regulowania faktur [...] przez ten podmiot. W przypadku 80 z 88
faktur, ktérych termin platnosci uptywat w latach 2014-2016, uregulowanie
naleznos$ci nastapito z opdznieniem wynoszacym od 1 do 334 dni, przy czym Spotka
w zadnym przypadku nie podjeta dziatan dyscyplinujacych wnoszenie przez AAA
Polska tych opftat w terminie oraz w zadnym przypadku nie naliczyta i nie
wyegzekwowata odsetek z tytutu opdznien w zaptacie.

Ponadto UWRC, niezgodnie z postanowieniami umowy dzierzawy OPBR zawarte;
11 stycznia 2013 r. z AAA Polska, naliczyta a nastepnie rozliczyta w nadmiernej
wysokosci?, czynsz dzierzawny za 2014 r. [...]2 poniewaz rozliczono go za caty rok
zamiast proporcjonalnie, tj. od [...]. do [...].

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Organizacja i zadania UWRC

UWRC zostata zawigzana przez  Uniwersytet aktem  notarialnym
z 6 wrze$nia 2012 r.9, a postanowieniem z 8 pazdziernika 2012 r. zostata wpisana
do KRS pod numerem 0000435144. Zgody na utworzenie Spdtki w celu
komercjalizacji prac rozwojowych oraz wynikéw projektow realizowanych w uczelni,
udzielit Senat Uchwatg nr 567 z 3 czerwca 2012 r.

Zgodnie z aktem zatozycielskim Spotki:

1) jej powotanie przez UW nastapito na podstawie art. 86a ustawy z dnia 27 lipca
2005 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym'0, w celu komercjalizacji wynikéw badan
naukowych i prac rozwojowych;

2) przedmiotem dziatalno$ci Spotki byto m.in.:

— produkcja podstawowych substanciji farmaceutycznych,

— produkcja lekdw i pozostatych wyrobdw farmaceutycznych,

— Wwynajem i zarzadzanie nieruchomos$ciami wtasnymi lub dzierzawionymi,

— badania naukowe i prace rozwojowe w dziedzinie biotechnologii, pozostatych
nauk przyrodniczych i technicznych oraz spotecznych i humanistycznych,

— pozostata dziatalno$¢ profesjonalna, naukowa i techniczna gdzie indziej
niesklasyfikowana,

— wynajem i dzierzawa maszyn, urzadzen oraz débr materialnych, gdzie indziej
nie sklasyfikowane,

— dzierzawa wiasnosci intelektualnej i podobnych produktéw, z wytaczeniem prac
chronionych prawem autorskim;

3) kapitat zaktadowy wyniost 100 000 zt, a na jego pokrycie wniesiono wkiad
pieniezny w tej wysokosci;

4) uchwaty Zgromadzenia WspdInikow wymagaty m.in.:

— Zzbycie lub wydzierzawienie przedsigbiorstwa Spdtki lub zorganizowanej jego
czesci lub ustanowienie na nich ograniczonego prawa rzeczowego,

— Zzawarcie, zmiana lub rozwigzanie umowy, ktorej przedmiotem jest korzystanie
z urzadzen, w tym aparatury cyklotronu oraz pomieszczen laboratorium przy
ul. Pasteura 5A w Warszawie,

7 Z kwoty czynszu [...] zaptaconego przez AAA Polska zgodnie z zapisami umowy dzierzawy.
8 Czynsz za okres od [...] do [...].

9 Repertorium A nr 6046/2012. Kolejnym aktem notarialnym z 18 grudnia 2015 r. dokonano zmian Aktu Zatozycielskiego Spotki
w zakresie kompetencji Walnego Zgromadzenia wprowadzajac nowe brzmienie w § 14 pkt 14-19 i dodajac pkt 20 (uchwata
nr 1) oraz przyjeto jego tekst jednolity (uchwata nr 2).

10Dz.U.z2016 r. poz. 1842, ze zm.



— wyrazenie zgody na nabycie lub zbycie przez Spdtke udziatéw lub akcji w innych
spotkach oraz na utworzenie lub przystapienie do innych jednostek
organizacyjnych lub przedsiewzie¢ typu joint venture, jezeli zaangazowanie
kapitatowe Spotki miato przekroczy¢ 10% wartodci kapitatow (funduszy)
wiasnych Spétki wynikajacej z zatwierdzonego przez Zgromadzenie WspdInikow
bilansu Spdtki za ostatni rok finansowy!;

5) organami Spotki byty:

— Zarzad, sktadajacy sie z jednego lub wigcej cztonkdw powotywanych uchwatg
Senatu Uniwersytetu, przy czym w sktad pierwszego powotanego przez Rektora
UW na okres do 30 listopada 2012 r. weszty dwie osoby,

— Rada Nadzorcza, sktadajgca sie z od trzech do pigciu cztonkdw, powotywanych
i odwotywanych przez Senat UW, przy czym w skfad pierwszej powotanej przez
Rektora UW na okres do 30 listopada 2012 r. powofano cztery osoby,

— Zgromadzenie Wspdlnikdw.

Senat uchwatami:

— nr 22 z 14 listopada 2012 r. powotat na okres od 1 grudnia 2012 r. na czas
nieokreslony Zarzad w sktadzie dwuosobowym oraz Rade Nadzorczg
w skfadzie czteroosobowym,

— nr 420 z 18 listopada 2015 r. dokonat zmian w sktadzie osobowym Zarzadu
i Rady Nadzorczej Spétki bez zmiany liczby ich czionkow,

— nr 23 z 23 listopada 2016 r. odwofat ze skladu Zarzadu jedng osobe,
co skutkowato pozostaniem w nim jednej osoby,

- nr 24 z 23 listopada 2016 r. powotat na okres kadencji 2016-2020
czteroosobowg Rade Nadzorcza.

W latach objetych kontrolg Zgromadzenie Wsp6lnikéow UWRC stanowit UW, ktory
posiadat 100% udziatow w Spotce.

[Dowod: akta kontroli str. 5-10, 12-15, 21-22, 25-41]
2. Umowa dzierzawy OPBR

W dniu 11 stycznia 2013 r. UWRC oraz Uniwersytet zawarli umowe dzierzawy
OPBR przez Spotke, jako osrodka produkcji radiofarmaceutykow, ktory miat by¢
przeznaczony czeSciowo do uzytku produkcyjnego, a czesciowo na cele badawcze.
Wydzierzawienie obiektu byto uwarunkowane uzyskaniem przez UW pozwolenia
Ministra Skarbu Panstwa na dzierzawe OPBR i pozwolenia Ministra Zdrowia na jego
wykorzystywanie do celéw produkcyjnych oraz przejsciem na UW tytutu wiasnosci
do cyklotronu oraz wyposazenia.

W ww. umowie okreslono m.in.:

— warunki prowadzenia dziatalno$¢ badawczej i produkcyjnej w OPBR,

— zasady naliczania i zaptaty przez UWRC na rzecz UW czynszu i kosztow (art. 5
umowy), ktére zostaty zmienione aneksem nr 2 z 31 marca 2014 r. do umowy,

— zasady ubezpieczenia i ponoszenia odpowiedzialno$ci odszkodowawczej,

— warunki i zasady ces;ji i dzierzawy OPBR przez UWRC.

[Dowdd: akta kontroli str. 42-88]

Spetnienie warunkéw dot. przekazania przedmiotu dzierzawy przez UW na rzecz

UWRC przedstawiato sie nastepujaco:

1) Minister Skarbu Pafistwa w dniu 11 kwietnia 2013 r. wydat pozwolenie na
wydzierzawienie OPBR przez UW na rzecz UWRC;

11§ 14 pkt 14 w brzmieniu przyjetym na Nadzwyczajnym Zgromadzeniu Wsp6lnikow UWRC Sp. z 0.0. 18 grudnia 2015 .
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2) Minister Zdrowia pismem z 19 sierpnia 2013 r. wyrazit zgode na
wydzierzawienie na rzecz UWRC sprzetu do kontroli jakosci FDG oraz
syntezera FDG, okreslonych w § 1 ust. 2 umowy nr 4/7/2/2007/1834/3195 z dnia
9 lipca 2007 r. zawartej pomiedzy Ministrem Zdrowia a UW, w zwigzku
z realizacjg w latach 2006-2008 zadania pn. ,Tomografia pozytonowa (PET) -
budowa sieci o$rodkéw PET” stanowigcego element ,Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych™2, pod warunkiem:

- wykorzystania sprzetu zgodnie z celami ww. programu,

— przekazywania do dnia 31 stycznia kazdego roku sprawozdan z realizacji
umowy dzierzawy zawartej z UWRC (informacji o sposobie wykorzystania
sprzetu),

— Zzawarcia w umowie dzierzawy zapisow, ze w sytuacji cofniecia przez
Ministra Zdrowia przedmiotowej zgody, umowa dzierzawy sprzetu do
kontroli jakosci FDG oraz syntezera FDG zostanie wypowiedziana przez
UW, pod rygorem obowigzku zwrotu Ministerstwu Zdrowia S$rodkéw
przekazanych na zakup ww. sprzetu wraz z odsetkami i karg umownag,
okreslonymi w umowie 4/7/2/2007/1834/3195;

3) potwierdzenie przejécia na UW tytutu wtasnosci do cyklotronu oraz wyposazenia
nastapito pismem MAEA z 3 grudnia 2013 r.

Pomieszczenia i urzadzenia OPBR przekazano z UW do UWRC na podstawie
protokotow z 31 marca 2014 r. obejmujacych m.in. aparature, systemy instalacyjne,
klucze, stacje gazéw, dokumentacje powykonawczg, stan medidw, wyposazenie.
Przekazanie odbyto sie w terminie wazno$ci zgody Ministra Skarbu Panstwa na
rozporzadzenie majatkiem UW w powyzszym zakresie.

[Dowdd: akta kontroli str. 827-828, 845-971]

3. Dziatalnosé¢ UWRC

3.1. Zawarcie umowy z AAA Polska

Zgodnie ze sprawozdaniami finansowymi Spoétki za lata 2012-2016, przewazajacym
przedmiotem dziatalnosci UWRC byly badania naukowe i prace rozwojowe
w dziedzinie pozostafych nauk przyrodniczych i technicznych.

Gtownym  zrodtem przychodow UWRC w latach 2014-2016 byty wplywy
z tytutu dzierzawy OPBR przez AAA Polska, w czesci dotyczacej produkcii
radiofarmaceutykow.

[Dowdd: akta kontroli str. 435, 471, 465, 500, 505, 975, 983, 990]

Cztonek Zarzadu UWRC przedstawiajac dziatalno$¢ Spétki podat m.in., ze:

- w latach 2012-2013 nastgpito rozpoczecie planowanej dziatalnosci przy
wspotpracy z zagranicznym partnerem, co wymagato spetnienia licznych wymogéw
prawnych, w tym uzyskiwanie pozwolen, niezbednych do rozpoczecia dziatalnosci
w OPBR a kluczowym byto uzyskanie przez Uniwersytet w kwietniu 2013 r. zgody
Ministra Skarbu Panstwa na wykorzystywanie uczelnianej infrastruktury badawczo-
rozwojowej do planowanej dziatalnosci w zakresie wytwarzania radiofarmaceutykow;

- w latach 2014-2016 kontynuowano realizacje umowy zawartej pomiedzy UWRC
a AAA Polska, a wykonane prace pozwolity rozpocza¢ w 2014 r. partnerowi
biznesowemu produkcje zwigzkdw znakowanych radioizotopem 8F.

Ponadto w 2015 r. UWRC, jako spdtka celowa UW dedykowana do prowadzania
procesu komercjalizacji wynikéw prac badawczo-rozwojowych uzyskanych na UW,

12 Zwanego dalej: NPZChN.



objeta udziaty w pieciu spotkach spin-off'3 z udziatem pracownikéw, a w 2016 r. -
w kolejnej takiej spotce. W 2016 r. UWRC zawarto z Uniwersytetem umowe
licencyjng na bezptatne uzywanie znaku towarowego UW z prawem udzielania
sublicencji dla spdtek z udziatem UWRC oraz podpisato cztery porozumienia
0 wspotpracy z wnioskodawcami konkurséw BridgeAlfa (3) i ScaleUp (1), Zarzad
UWRC nawigzat rowniez wspotprace z miedzynarodowym stowarzyszeniem
University Industry Innovation Network (UIIN) oaz zwrdcit sie do Rektora UW
z propozycjq udziatu UW w pilotazowym procesie akredytacji i przyznania certyfikatu
,Uniwersytetu przedsiebiorczego” i ,Uniwersytetu zaangazowanego spotecznie” dla
Uniwersytetu Warszawskiego. UWRC podjeta rowniez wspdtprace z Uniwersyteckim
Osrodkiem Transferu Technologii UW (UOTT UW) w celu wspoinego pozyskania
srodkow z Programu Inkubator Innowacyjnosci Plus organizowanego przez
Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego na prowadzenie procesu komercjalizacii
i promocji wynikéw prac badawczo-rozwojowych uzyskanych na UW oraz
wspotprace w powotaniu przez pracownikdw naukowych Uniwersytetu kolejnych
spotek typu spin-off.

[Dowdd: akta kontroli str. 567-568]

Spotka nie prowadzita samodzielnie produkcji radiofarmaceutykow, ani tez nie
podejmowata dziatan w celu pozyskania dokumentéw niezbednych do prowadzenia
produkcji isprzedazy radiofarmaceutykow's. Czionek Zarzadu Spétki wyjasnit:
,2Z uwagi na zaawansowane rozmowy prowadzone przez Uniwersytet Warszawski
ze spotkg Advanced Accelerator Applications (podpisanie listu intencyjnego w dniu
13.06.2012 r), UWRC sp. z o.0. realizowato strategie wypracowang przez
Uniwersytet Warszawski. Wspotoraca z renomowanym podmiotem zewnetrznym
dziatajgcym na rynku radiofarmaceutykow gwarantowata szybkie wejscie na rynek,
uzyskanie stosownych pozwolen i certyfikatow oraz unikniecie budowania struktur
odpowiedzialnych za sprzedaz produktu.”

[Dowdd: akta kontroli str. 571]

W dniu 11 stycznia 2013 r. UNRC zawarta z AAA Polska umowe dzierzawy na
wykorzystanie OPBR'6, czeSciowo do uzytku komercyjnego (wytwarzanie
radioznacznikow), a czeSciowo na cele badawcze (pkt 2.1. ww. umowy). W sprawie
okolicznosci jej zawarcia Cztonek Zarzadu UWRC wyjaénit: ,(...) od poczatku
dziatalnosci UWRC (...) realizowafa zadanie zwigzane z opracowaniem zasad
wspofpracy ze spotkq Advanced Accelerator Applications. (...) UWRC nie brata
udziatu w procedurze wyboru partnera strategicznego. Nie posiada tym samym
dokumentow | wiedzy zwigzanej z wyborem firmy AAA.”

Dowdd: akta kontroli str. 118-162, 571]
Umowa dzierzawy z 11 stycznia 2013 r. przewidywata m.in.

1) prowadzenie przez strony umowy wspoinego programu badawczego (rowniez
z udziatem UW i Advanced Accelerator Applications S.A. zarejestrowane;
we Francji'’),

'3 Jednostki powstate w celu komercjalizacji wiedzy i technologii.

14 Porozumienia te umoZliwiaty fatwy dostep projektéw rekomendowanych przez UWRC do finansowania fazy proof of concept
i proof of principle (BridgeAlfa) lub rekomendowania do wspéipracy z duzymi spétkami z udziatem Skarbu Panstwa.

15 Potwierdzajacych spetnienie okreslonych wymagan, tj. zezwolenia GIF na wytwarzanie, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.); pozwolenia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych na dopuszczenie do obrotu (art. 3 ust. 1
Prawa farmaceutycznego); Certyfikatu GMP.

6 Nazywanego w umowie - RPRC, . jednostki prowadzacej produkcje radiofarmaceutykéw i badania nad
radiofarmaceutykami w obiekcie nalezacym do Uniwersytetu, w skiad ktdrego wchodzity: cyklotron, laboratorium kontroli
jakosci, Laboratorium nr 1, Laboratorium nr 2 oraz wyposazenie tych pomieszczen.

17 Dalej zwang; ,AAA Francja”.



prawo wykonywania w Laboratorium Badawczym (Laboratorium 2) niezalezne;
dziatalnosci badawczej i niezaleznej dziatalno$ci komercyjnej na zasadach
okreslonych w ww. umowie,

od ,Dnia Wykonania™®:

a) [..],

b) Laboratorium nr 2 miato by¢ wykorzystywane w celach badawczych
i komercyjnych zgodnie z postanowieniami umowy,

c) [..]

- [.]
- .
[...],

UWRC miato umozliwi¢ i zapewni¢ korzystanie z RPRC przez AAA Polska jako
obiektu do produkcji i badan nad radiofarmaceutykami bez uszczerbku dla
dziatan badawczych i komercyjnych prowadzonych przez UWRC iflub UW
zgodnie z zapisami umowy,

[...],

AAA Polska zobowigzata sie do zaptacenia na rzecz UWRC czynszu [...]:
a) [,

b) [...]

[]
- [
[]

o Q0 T T
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18 Dzien, w ktorym wystapity wszystkie z nastepujacych zdarzen: (1) uzyskanie pozwolenia Ministra Skarbu na dzierzawe
RPRC na rzecz UWRC oraz na dzierzawe RPRC na rzecz AAA Polska i pozwolenia Ministra Zdrowia na wykorzystywanie
RPRC do celdéw komercyjnych, (2) uzyskanie przez AAA Polska autoryzacji wymaganych dla umozliwienia AAA Polska
produkowania FDG (fluorodeoksyglukoza zawierajaca F-18) w RPRC oraz sprzedawania tego produktu w Polsce, (3) przejscie
na UW tytutu wiasnosci do cyklotronu i wyposazenia (zgodnie z umowa, tréjstronng z 23 listopada 2007 r. zawartg pomiedzy
MAEA, dostawcg cyklotronu i wyposazenia oraz UW, tytut wiasnosci do cyklotronu i wyposazenia miat przej$¢ na UW po
otrzymaniu przez dostawce ptatnosci 95% ceny kontraktu, ktdrej ptatnikiem byta MAEA. jedna z dwoch faktur wystawionych
przez dostawce zostata dostarczona do MAEA w listopadzie 2012 r., i na dzief zawierania umowy pomigdzy AAA Polska
a UWRC, nie zostata jeszcze zaptacona).

19 W brzmieniu nadanym aneksem nr 3 z 25 marca 2014 r. (pkt 3) do umowy z 11 stycznia 2013 r. pomigdzy UWRC a AAA
Polska.

2[.].



[Dowdd: akta kontroli str. 118-350]

Dla spetnienia warunkéw realizacji ww. umowy Uniwersytet uzyskat wymagane
zgody Ministra Skarbu Panstwa, Ministra Zdrowia oraz potwierdzenie przejScia na
rzecz UW tytutu wiasnosci do cyklotronu i wyposazenia, co szczegdtowo opisano
w punkcie 2. niniejszego wystapienia pokontrolnego.

Ponadto, AAA Polska przekazata UWRC uzyskane dokumenty umozliwiajace
wytwarzanie FDG w OPBR, {j.:

zezwolenie Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki2? z 17 stycznia 2014 r.
na stosowanie cyklotronu PETtrace 860 w OPBR,

zezwolenie Prezesa PAA z 17 stycznia 2014 r. na wytwarzanie w OPBR
zrédet  promieniotwérczych  (F-18) oraz  dodawanie  substancii
promieniotworczych w procesie produkcyjnym wyrobéw medycznych,

zezwolenie Prezesa PAA z 17 stycznia 2014 r. na stosowanie zrddet
promieniotwérczych w  pracowni izotopowej klasy Il w OPBR
i przechowywanie otwartych i zamknigtych Zzrodet promieniotwérczych
w pomieszczeniu 1.0723,

zezwolenie Prezesa PAA z 13 maja 2016 r. na przechowywanie odpadow
promieniotwérczych (przejSciowych) w pomieszczeniu 1.07 na terenie
OPBR,

umowe z 22 marca 2013 r. zawartg przez AAA Polska na transport do
odbiorcow przesytek zawierajgcych materiaty radioaktywne,

zaswiadczenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wpisie do
Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancii
Czynnych z 27 sierpnia 2015 .

zezwolenie GIF na wytwarzanie produktu leczniczego GLUSCAN PL24
z 7 lipca 2014 r. oraz kolejne z 17 wrze$nia 2015 .,

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego GLUSCAN PL
z 16 listopada 2010 r., w ktérym decyzjq Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych2
z22 wrzesnia 2014 r. dodano AAA Polska jako wytworce, u ktdrego

2]

22 7Zwanej dalej: ,PAA".

% W czesci dotyczacej przechowywania odpadéw promieniotworczych w pomieszczeniu 1.07 zezwolenie wygasto
na podstawie decyzji Prezesa PAA z 13 maja 2016 r.

2 Roztwdr do wstrzykiwan Fluorodeoksyglukozy ('8F-FDG).
% Dalej zwanego: URPL.



nastepuje zwolnienie serii oraz miejsca wytwarzania, w ktérym nastepuje
kontrola serii.

Certyfikat GMP dla AAA Polska zostat wydany przez GIF 27 marca 2015 r.
[Dowdd: akta kontroli str. 337-338, 351-423, 572, 593, 597-658, 828]

UWRC przekazata OPBR na rzecz AAA Polska na podstawie protokotow
z 31 marca 2014 r.
[Dowdd: akta kontroli str. 665-785]

Wyja$niajac przyczyny zawarcia z AAA Polska umowy z 11 stycznia 2013 r. oraz
przyczyny niepodjecia przez UWRC samodzielnej dziatalno$ci w zakresie produkcji
radiofarmaceutykow, Czlonek Zarzadu Spotki podat: ,Celem podpisania umowy byto
wprowadzenie na rynek radiofarmaceutyku do obrazowania PET bez angazowania
nadmiaru Srodkow budzetowych, przy jednoczesnym skroceniu do minimum
czasu rozpoczecia dziafalnosci. W celu podjecia samodzielnej produkcji
radiofarmaceutykow,  konieczne  okazato  sie  przeprowadzenie  procesu
rejestracyjnego, zbudowanie (wyszkolenie w innych osrodkach lub podkupienie)
zespotu  produkcyjnego  sktadajacego  sie  z  0s6b  wykwalifikowanych
odpowiedzialnych m.in. za zwalnianie produktow farmaceutycznych, zbudowanie
zespotu sprzedazowego oferujgcego radiofarmaceutyk dla szpitali. KoniecznosS¢
podjecia ww. dziafan oraz ryzyko zwigzane z produkcjg | obrotem
radiofarmaceutykami, potwierdzity —celowoS¢ nawigzania Scistej wspofpracy
z podmiotem zewnetrznym produkujgcym radiofarmaceutyki. Na podmiot ten
przeniesiono procedure budowania zespotu oraz uzyskiwania stosownych pozwolen
i certyfikatow. Przyspieszyto to rozpoczecie dziatalnosci produkcyjnej co najmniej
0 rok.”

[Dowdd: akta kontroli str. 571-572]

3.2. Realizacja umowy zawartej pomiedzy UWRC a AAA Polska
3.2.1. Prowadzenie dziatalnosci produkcyjnej w OPBR

UWRC nie prowadzita w OPBR dziatalnosci produkcyjnej ani badawczej.

Dziatalno§¢ w zakresie wytwarzania radiofarmaceutykow byta realizowana

w Osrodku przez AAA Polska, a dziatalno$¢ badawcza przez pracownikow UW.
[Dowdd: akta kontroli str. 591, 592]

AAA Polska rozpoczeta produkcie FDG w dniu [...]. W okresie objetym kontrolg
produkowano [...] (w tym na potrzeby badar naukowych prowadzonych w OPBR).
[Dowdd: akta kontroli str. 663-664, 825]

UWRC otrzymywata od AAA Polska raporty zawierajgce m.in. informacje o iloSci
sprzedanego radiofarmaceutyku, ktore nastepnie przekazywata do UW celem
ztozenia sprawozdan do Ministra Zdrowia dla wykazania spetnienia warunkow pod
jakimi ten udzielit zgody na wydzierzawienie przez UW na rzecz UWRC sprzetu,
ktérego zakup byt wspotfinansowany w ramach NPZChN.

[Dowdd: akta kontroli str. 351-423]

Do wytwarzania radiofarmaceutykébw AAA Polska wykorzystywata tylko
Laboratorium nr 1.
[Dowdd: akta kontroli str. 592]

W procesie produkcji ww. radiofarmaceutykow przez AAA Polska nie
wykorzystywano wynikow badan naukowych prowadzonych przez SLCJ. Cztonek
Zarzadu UWRC wyjasénit: ,Produkcja preparatu Gluscan PL nie byta wynikiem
komercjalizacji wynikow badan prowadzonych na UW, jednak zawarta umowa



tworzyta warunki do ewentualnej wspofpracy badawczo-rozwojowej i komercjalizacji
ich wynikow.”
[Dowdd: akta kontroli str. 591]

[...]
[Dowdd: akta kontroli str. 830, 836-843]

[.]
[Dowdd: akta kontroli str. 1115]

3.2.2 Wykorzystanie OPBR do badan naukowych
AAA Polska nie byta inicjatorem i nie uczestniczyta jako wspdtwykonawca projektow
badawczych prowadzonych w OPBR przez UW26, Jak wyjasnit czlonek Zarzadu
UWRC: ,Zgodnie z umowg byfa zaangazowana (AAA Polska — przypis kontrolera
NIK) w zapewnienie obstugi cyklotronu w trakcie na$wietlania materiatow
tarczowych przygotowanych przez zespét pracownikéw SLCJ UW”.

[Dowdd: akta kontroli str. 572, 591-592]

Cyklotron oraz Laboratorium 2 wraz z niezbednymi pomieszczeniami byty
wykorzystywane do celéw badawczych przez UW. Czlonek Zarzadu UWRC
wyjasnit: ,BezpoSrednie wykorzystanie pomieszczen dedykowanych do produkcji
radiofarmaceutykbw  wymaga  przestrzegania ~ wymogéw  m.in.  Prawa
Farmaceutycznego. Zgodnie z obowigzujgcymi procedurami produkcyjnymi firmy
rejestrowany jest kazdorazowy dostep do laboratoriow po uprzednim ustaleniu
telefonicznym/mailowym  szczegdtow i termindw  dokonanym  pomiedzy
przedstawicielem UW/UWRC i AAA Polska. Dostep do infrastruktury odnotowywany
byt/jest w ksiedze wejs¢/wyjsc. Od poczatku trwania umowy w dokumentach tych
zarejestrowano 1494 wejscia pracownikow UW o facznym czasie 1934 godzin.
Dodatkowo pracownicy AAA Polska w ramach wspofpracy we wspolnej eksploatacji
cyklotronu wykonali dodatkowe 34 procedury wytwarzania 18F- stosowanego
syntezy FMISO oraz FHBG. {(...)

Prowadzone w oSrodku prace badawcze dotyczyty opracowania syntezy 11C-
choliny oraz wytwarzania 18F- stosowanego syntezy FMISO oraz FHBG. Cyklotron
wykorzystywany byt/jest do wytwarzania wigzki protonow i deuteronéw niezbednej
do naswietlania materiatu tarczowego wykorzystywanego do realizacji projektow
badawczych:

* NCBIR, project PBS, ,The development of an alternative method for 99mTc
production”, zakonczony,

+ the IAEA Coordinated Research Project “Accelerator -based Alternatives to Non-
HEU Production of 99Mo/99mTc”, zakonczony,

* NCBIR, projekt PBS, projekt realizowany w konsorcjum: ICHTJ, UW (SLCJ,
CNBCh), NCBJ, tytut projektu: ,Otrzymywanie radiofarmaceutykow opartych na
radionuklidach skandu dla pozytonowej tomografii emisyjnej’, okres realizacji
2015-2017,

* NCBIR, projekt PBS, projekt realizowany w konsorcjum: IGCz PAN, UW
(CNBCh), IMDIK  PAN, ,Molekularne  obrazowanie (z  zastosowaniem
nanotechnologii) dla monitorowania implantowanych komdrek macierzystych i ich
funkcji pro-regeneracyjnych’”, okres realizacji 2015-2018

* NCN, projekt OPUS, projekt realizowany w konsorcjum: WIM, IMDIK PAN, UW
(CNBCh), ,ldentyfikacia nowych markerow komérek macierzystych raka
jasnokomorkowego nerki - badania w modelu mysim przy uzyciu technik
obrazowania molekularnego”, okres realizacji 2015-2018.”

% UWRC nie prowadzita dziatalnosci badawczej poniewaz, jak wyjasnit czionek Zarzadu Spétki, nie zatrudniano personelu
badawczego.
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Ustalone
nieprawidtowosci

[Dowdd: akta kontroli str. 572-573]
3.2.3. Czynsz i inne optaty

Zasady ustalania i warunki ptatno$ci czynszu wynikajace z zawartej umowy zostaty
przedstawione w pkt. 1.2 niniejszego wystgpienia pokontrolnego.

Whptaty czynszu podstawowego (pkt 4.2 umowy z 11 stycznia 2013 r. w brzmieniu
wprowadzonym aneksem nr 3) na rzecz UWRC od AAA Polska nastapity
w terminach wynikajacych z zawartej umowy?, tj.:
- 28 marca 2014 r. w kwocie [...] na podstawie faktury wystawionej przez UWRC nr
1/03/2014/CZYNSZ,
- 7 pazdziernika 2014 r. w tacznej kwocie [...] (dwie pfatno$ci po [...] na podstawie
faktur 2/09/2014/CZYNSZ oraz 3/09/2014/CZYNSZ).

[Dowdd: akta kontroli str. 576-578, 593-594, 659-662]

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

1. UWRC nie egzekwowata terminowego wnoszenia przez AAA Polska innych niz
czynsz optat okre$lonych w art. 4.3 i 4.4 umowy dzierzawy z 11 stycznia 2013 r. [...].
W przypadku 80 z 88 faktur, ktorych termin ptatnosci uptywat w latach 2014-2016,
ich uregulowanie nastapito z op6znieniem wynoszacym:

- od 1do 15 dni - 14 przypadkow,

- od 16 do 30 dni - 12,

- 0d 31do 60 dni- 22,

- 0d 60 do 100 dni - 20,

- 0d101do 150 - 11,

- powyzej 150 dni — 128,

W Zadnym przypadku dla ww. pfatnoci wynikajacych z faktur na taczng warto$¢
882 815,62 zt nie naliczono odsetek za zwioke, ktorych taczna kwota wyniosta
10 765,94 zt.

[Dowdd: akta kontroli str. 576-578, 1050-1057]

Cztonek Zarzadu UWRC wyjasnit: ,Opfaty [...] requlowane byty z op6znieniami. Z
uwagi na dobrq wspotprace w zakresie wykorzystania osrodka do celow naukowych
oraz specyfike rynku farmaceutykow zwigzang z opOznieniami w pfatnoSciach
kontrahentéw firm AAA (budzetowych jednostek ZOZ), nie naliczano odsetek za
zwloke”, a w wyjasnieniu z 21 maja 2017 r. podat: ,(...) aktualnie wszystkie
zalegto$ci sq zapfacone przez AAA i aktualne ptatnosci requlowane sg na biezgco”.
[Dowdd: akta kontroli str. 572, 1050]

2. UWRC niezgodnie z umowg z 11 stycznia 2013 r. naliczyta a nastepnie rozliczyta
czynsz za 2014 r.[...].

[Dowdd: akta kontroli str. 118-349, 1045]
Cztonek Zarzadu UWRC wyjasnit: [...].
[Dowdd: akta kontroli str. 1044]
Odnoszac sie do powyzszego NIK zwraca uwagg, ze [...]"

[Dowdd: akta kontroli str. 136, 348, 1149-1150]

7.
2 \Wynoszacy 334 dni - faktura 4/01/2015/FVS ptatna do 14 lutego 2015 r. na kwote [...] zaptacona 14 stycznia 2016 r.
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli2®, wnosi o podjecie dziatan w celu:

1. Naliczenia i wyegzekwowania odsetek za nieterminowe regulowanie
optat [..] przez AAA Polska.

2. Skutecznego monitorowania terminowosci zaptaty faktur przez AAA
Polska.

3. Zweryfikowania sposobu naliczenia i rozliczenia kwoty czynszu
za 2014 r. z tytutu dzierzawy OPBR.

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 piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Katowicach.

Zgodnie z art. 62 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli,
prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli, w terminie 21 dni od otrzymania
wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania wnioskéw 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.

Katowice, dnia 20 grudnia 2017 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Kontroler nadzorujacy
Katarzyna Gradzik
Doradca ekonomiczny

2Dz.U.z2017 r., poz. 524.
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