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|. Dane identyfikacyjne
Szpital Uniwersytecki w Krakowie, ul. Kopernika 36, 31-504 Krakdéw (Szpital lub SU)

Marcin Jedrychowski, Dyrektor Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie od 8 lutego
2019r.

Realizacja terapii protonowej oka i zapewnienie dostepu do tej metody terapeutycznej
pacjentom z terenu catej Polski.

Lata 2020-2024 (do dnia zakonczenia kontroli'). Badania mogg dotyczy¢ rowniez
dziatan wczesniejszych, jezeli miaty one zwigzek z kontrolowang dziatalnoScig
w zakresie organizacji i realizacji terapii protonowej. W przypadku konieczno$ci
poréwnania niektorych danych z danymi za lata wcze$niejsze nalezy wykorzysta¢
dowody sporzadzone przed i po okresie objetym kontrolg.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli2

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

Hubert Brzozowski - doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr LKR/18/2024
z 29 lutego 2024 r.
(akta kontroli str. 1-2)

121 maja 2024 r.
2Dz. U. 22022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogdlna3 kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli podejmowane przez Szpital dziatania zapewniaty
dostep do radioterapii protonowej nowotworow oka pacjentom z catej Polski.

W latach 2020 do 2023, w Szpitalu hospitalizowano tacznie 1 653 pacjentow (ok. 413
pacjentéw rocznie) z rozpoznaniem nowotworu zto$liwego oka, wskazanego w zat. 4
Ip. 28 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego4, tj. kwalifikujgcego sie
do terapii protonowej. Sposrod tej grupy facznie w latach 2020 do 2023 poddano
terapii protonowej oka 85 pacjentdw, tj. Srednio 21 osdb w skali roku.

W ramach terapii protonowej oka, Szpital realizowat catos¢ postepowania
medycznego wskazanego w zat. nr 4 [p.28 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Ponadto Szpital poprzez podpisanie umowy z Instytutem Fizyki Jadrowej Polskiej
Akademii Nauk w Krakowie®, w ktorym zlokalizowane byto Centrum Cyklotronowe,
zapewniat pacjentom spoza Krakowa bezptatne zakwaterowanie w pokojach
znajdujacych sie na terenie Instytutu na czas przeprowadzania terapii.

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkoweS kontrolowanej dziatalnosci

Realizacja  terapii  protonowej nowotworéw  oka
i zapewnienie dostepu do tej metody terapeutycznej
pacjentom z catej Polski

W okresie objetym kontrolg Szpital realizowat Swiadczenia terapii protonowej oka na
podstawie uméw zawartych z Matopolskim Oddziatem Wojewodzki NFZ w Krakowie?,
t.:

— umowa nr 061/100014/SZP/08/2017 o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;
w systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej,
zawarta 29 wrzesnia 2017 r. na okres od 1 pazdziernika 2017 r. do 30 czerwca 2021 r.
W latach 2020-2022 przedmiotowa umowa podlegata wielokrotnemu aneksowaniu.
Aneksem do umowy z dnia 22 czerwca 2021 r. wprowadzono zmiane w § 6 ust. 1, na
podstawie ktorej obowigzywanie umowy przedtuzono do dnia 31 grudnia 2021 r.
W zatgczniku nr 1 Plan rzeczowo-finansowy ustalono, ze zakres finansowania
Swiadczen o kodzie 11.0000.050.12 Teleradioterapia protonowa wynosit
1785,0tys. zt. Kolejnym aneksem do umowy z dnia 20 grudnia 2022 r.,
obowigzujacym od 1 stycznia 2022 r., w zataczniku nr 1 Plan rzeczowo-finansowy
ustalono, Zze =zakres finansowania $wiadczen o kodzie 11.0000.050.12
Teleradioterapia protonowa wynosit 2 035,0 tys. zt.

— Nr061/100014/SZP/08/2023 o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w systemie
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej, zawartej
23 grudnia 2022 r. na okres od 1 stycznia 2023 r. do dnia 30 czerwca 2027 r.

3 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene 0gding jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie
opisowej. W niniejszym wystapieniu pokontrolnym zastosowano ocene w formie opisowe;.

4Dz. U. poz. 870 ze zm.

5 Dalej: IFJ PAN w Krakowie.

6 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegolnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

7 Dalej: MOW NFZ.
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W zatgczniku nr 1 Plan rzeczowo-finansowy ustalono, ze zakres finansowania
$wiadczen o kodzie 11.0000.050.12 Teleradioterapia protonowa wynosit 2 180,0
tys. zt. Aneksem do umowy z dnia 29 grudnia 2023 r., obowigzujagcym od dnia
1 stycznia 2023 r., w zatgczniku nr 1 Plan rzeczowo-finansowy ustalono, ze zakres
finansowania $wiadczen o kodzie 11.0000.050.12 Teleradioterapia protonowa
wynosit 1 512,0 tys. zt. W kolejnym aneksie do przedmiotowej umowy z dnia 12 lutego
2024 r. w zatgczniku nr 1 Plan rzeczowo-finansowy ustalono, ze zakres finansowania
Swiadczen o kodzie 11.0000.050.12 Teleradioterapia protonowa wynosit
1.369,6 tys. zt.

(akta kontroli str. 202-218)

Szpital zapewnit w latach 2020 do 2024 realizacje $wiadczen terapii protonowej oka
we wspotpracy z Instytutem Fizyki Jadrowej PAN w Krakowie® na podstawie dwoch
umow zawartych:

— 30 grudnia 2019 r. na okres od 1 lutego 2020 r. do 31 grudnia 2023 r.,
— 14 grudnia 2023 r. na okres od 1 stycznia 2024 r. do 31 grudnia 2025 r.

Przedmiotem umoéw byto wytwarzanie i dostarczanie wigzki protonow w celu
prowadzenia terapii protonowej narzadu wzroku, wraz z udostepnieniem na ten cel
pomieszczen w IFJ PAN w Krakowie. Strony zobowigzaty sie do wspétpracy przy
prowadzeniu terapii protonowej na zasadach okreslonych w Ksiedze Procedur, ktora
stanowita integralng czes¢ umowy. Szpital zastrzegt sobie w umowie prawo do
kontroli IFJ PAN w Krakowie w zakresie wykonywanych w ramach protonoterapii
czynnosci polegajacej na:

— kontroli wykonywania czynnosci opisanych w Ksigedze Procedur,

— kontroli dokumentacji potwierdzajacej dopuszczenia do eksploatacji urzadzen
wyszczegoblnionych w zatgczniku nr 2 do umowy, tj. cyklotron C-230 produkujacy
wigzke protonow, stanowisko terapii protonowej nowotworéw wzroku wyposazone
w gtowice terapeutyczng i system fiksacji oka pacjenta wraz z optycznym
systemem przegladu oka, fotel do terapii protonowej nowotwordw narzadu wzroku,
zestaw dwoch aparatow rentgenowskich, system planowania leczenia oparty
o dwie stacje robocze z oprogramowaniem, zestaw do kalibracji i dozymetrii wigzki
protonowej (komory jonizacyjne, elektrometry, fantom wodny), fantomy, sprzet
pomiarowy wraz z oprogramowaniem pozwalajacy na kontrole jakoSci procesu
napromieniania,

— kontroli kwalifikacji os6b zaangazowanych w wykonywanie czynno$ci zwigzanych
z realizacjq niniejszej umowy.

IFJ Pan w Krakowie zobowigzat sie do poddania kontroli przeprowadzanej przez

MOW NFZ, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych®,

w zakresie wynikajacym z umowy taczacej Szpital z NFZ.

W umowie uregulowano wzajemne zobowigzania finansowe wynikajace z wykonania
przedmiotu umowy oraz wskazano termin regulowania zobowigzan na podstawie
wystawianych przez IFJ PAN w Krakowie faktur. Strony uzgodnity réwniez, iz majac
na uwadze dobro pacjentéw oraz koniecznos¢ zapewnienia przez Szpital ciggto$ci
realizacji $wiadczen zdrowotnych, a w szczegdlnosci bioragc pod uwage fakt, ze
Szpital petnit funkcje centrum urazowego $wiadczenie ustugi jest niezbedne dla
prawidtowego funkcjonowania Szpitala, IFJ PAN w Krakowie zobowigzuje sie do
niewstrzymywania wykonania przedmiotu umowy czasu zapfaty zobowigzan Szpitala,

8 Dalej: IFJ PAN w Krakowie.
9Dz. U. 22024 r. poz. 146.



nie dtuzej jednak niz 60 dni liczonych od dnia uptywu ptatnosci zalegtego
wynagrodzenia.

(akta kontroli str. 34-113)

Szpital na podstawie zawartego z IFJ PAN w Krakowie pisemnego porozumienia
zapewnit pacjentom zakwaterowanie na terenie Instytutu. W preambule porozumienia
wskazano, ze w zwigzku z tym, iz cze$¢ pacjentdw nie decyduje sie na terapie
protonowg narzadu wzroku z uwagi na problemy z konieczno$cig zakwaterowania
w Krakowie na czas terapii, strony porozumienia celem zwiekszenia dostepnosci do
protonoterapii dla pacjentow zamieszkujacych w znacznej odlegtosci od Krakowa
postanowity, ze IFJ PAN w Krakowie nieodptatnie udostepni Szpitalowi do trzech
pokoi. Bedg mogli w nich przebywa¢ pacjenci Szpitala w okresie poddawania terapii
protonowe;.

(akta kontroli str. 23-24)

W latach 2020 do 2023 w Szpitalu hospitalizowano fgcznie 1 653 pacjentow (ok. 413
pacjentéw rocznie) z rozpoznaniem nowotworu zto$liwego oka, wskazanego w zat. 4
Ip. 28 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. W tym okresie
zakwalifikowanych do terapii protonowej zostato 88 pacjentéow, z czego u 85
przeprowadzono terapie protonowa. Srednio w skali roku w latach 2020 do 2023
protonoterapie oka zastosowano u 21 0sob, podczas gdy mozliwosci terapeutyczne
Centrum Cyklotronowego Bronowice w IFJ PAN w Krakowie wynosity ok. 100
pacjentéw na rok'0.

(akta kontroli str.7-11)
W latach 2020 do 2024 Szpital poddawat terapii protonowej pacjentéw z catej Polski,
t.:
— wojewddztwo mazowieckie: 21 pacjentdw,
— matopolskie: 16,
— dolnoslaskie: 14,
— S$laskie: 11,
— lubelskie: 6,
— podkarpackie: 4,
— kujawsko-pomorskie, lubuskie, opolskie: po 3. pacjentéw z kazdego wojewddztwa,
— fbdzkie, pomorskie, Swietokrzyskie, warminsko-mazurskie, wielkopolskie,
zachodniopomorskie: po 2. pacjentéw z kazdego wojewddztwa.

Z wojewoddztwa podlaskiego zakwalifikowany byt jeden pacjent, jednak nie zostat
poddany terapii protonowe;.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze wszyscy pacjenci spetniajacy kryteria kwalifikacji do
radioterapii protonowej mieli proponowang te opcje terapeutyczng. Wiekszosé
pacjentow pomimo spetnienia kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej, decydowata
sie na inng dostepng metode leczenia, 1. brachyterapie. Dyrektor dodat, Zze pacjenci
kierowani do Oddziatu Klinicznego Okulistyki i Onkologii Okulistycznej, nie sg
kierowani bezposrednio do procedury terapii protonowej, poniewaz skierowania
obejmujg prosbe o konsultacje i/lub objecie leczeniem specjalistycznym. Ponadto
przed zaproponowaniem i wdrozeniem leczenia u pacjentéw zgtaszajacych sie do

10 Dane ustalone w trakcie kontroli NIK nr P/20/065 Dostepno$c terapii protonowej i wykorzystanie cyklotronow
w Centrum Cyklotronowym Bronowice w Krakowie.
" Miesigce: styczen i luty.



Szpitala kazdorazowo weryfikowane jest rozpoznanie kliniczne postawione przez
lekarza kierujacego.

Ponadto wskazat, ze decyzja o wyborze terapii jest decyzjq pacjenta, ktdry po
otrzymaniu wszystkich informacji na temat proponowanego leczenia zaréwno
radioterapiq protonowa, jak i brachyterapiq w przypadku przewidywanych tych
samych wynikow leczenia obiema metodami oraz ubocznych skutkdw terapi.
Pacjenci, w wigkszo$ci zamiejscowi, przy wyborze metody leczenia biorg pod uwage
koniecznos¢ kilkukrotnych dojazdéw do Krakowa zwigzanych z czasochtonnym
procesem przygotowania do radioterapii protonowej. Radioterapia protonowa jest
leczeniem w trybie ambulatoryjnym podzielonym na nastepujace etapy:

— naszycie znacznikow tantalowych (zabieg operacyjny). Na twarddéwke oka
naszywane jest od trzech do pieciu znacznikow tantalowych, ktore umozliwiajg
okreslenie potozenie guza w trakcie radioterapii oraz doktadnos¢ fiksaciji,

— wstepna symulacja pacjenta — wykonanie elementow stabilizujgcych pacjenta
podczas terapii (maska oraz gryzak), przygotowanie modelu gatki ocznej do
systemu planowania, a takze sprawdzenie mozliwo$ci fiksacji pacjenta,

— omowienie planéw przygotowanych na podstawie danych z pomiarow
Srodoperacyjnych, badan obrazowych oczodotow oraz danych ze wstepnej
symulacii.

— resymulacja u pacjenta — sprawdzenie mozliwosci realizacji przygotowania planu,

— radioterapia protonowa — napromienianie przez cztery kolejne dni.

Z kolei brachyterapia okulistyczna zwigzana jest z kilkudniowym pobytem pacjenta
w Szpitalu, ktory zaczyna sie od zabiegu operacyjnego, w trakcie ktdrego na
twardowke w miejscu wystepowania guza naszywany jest odpowiednio dobrany
aplikator. W ostatnim dniu pobytu pacjenta w oddziale odbywa si¢ drugi zabieg,
podczas ktorego jest on Sciggany z oka.

Dyrektor Szpitala wskazat takZe, iz miejscowa kontrola czerniaka naczyniowki jest
wysoka po zastosowaniu obu z wymienionych powyzej metod i plasuje sie na
poziomie ok. 95% do 98 %.

(akta kontroli str. 9-10, 92)

W ramach terapii protonowej oka, Szpital realizowat catos¢ postepowania
medycznego wskazanego w zat. nr 4 1p.28 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego:

— porada specjalistyczna okulistyczna diagnostyczna (petne badanie okulistyczne,
USG gatki ocznej w projekciji B i A, dokumentacje fotograficzng nowotworu),

— opcjonalne badania w razie potrzeby: ultrabiomikroskopia (UBM), angiografia
indocyjaninowa (ICGA), angiografia fluoresceinowa (FA), rezonans magnetyczny
(RM) tomografia komputerowa (TK) albo porada specjalistyczna okulistyczna
kwalifikacyjna,

— hospitalizacja w oddziale okulistycznym z zabiegiem operacyjnym zatozenia
znacznikow tantalowych,

— planowanie terapii protonowej i zatwierdzenie planu protonoterapii,
— protonoterapia - teleradioterapia ambulatoryjna,
— porada specjalistyczna onkologiczng 3 miesigce po protonoterapii.

Dyrektor wyjasnit, ze kazdy pacjent, ktory kofczy leczenie radioterapia protonowg
posiadat wyznaczony (po naszyciu znacznikow tantalowych) termin wizyty kontrolnej
w poradni Onkologii Okulistycznej Szpitala. Informacja taka byta zamieszczana
w karcie informacyjnej z leczenia. Dodatkowo w karcie tej, wydawanej przez lekarza
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specjaliste radioterapii onkologicznej, pacjent miat zamieszczany wpis 0 koniecznosci
kontroli w poradni okulistycznej w okresie 3 do 7 dni po zakonczeniu protonoterapii.
Na etapie podpisywania zgody na zaproponowane leczenie, kazdy pacjent byt
informowany o koniecznosci rezerwacji terminu wizyty w poradni okulistycznej.
Szpital nie byt realizatorem Swiadczen terapii protonowej dla pacjentow
pediatrycznych.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze w momencie podejmowania staran o wprowadzenie
terapii protonowej jako metody leczenia nowotwordw ztosliwych oka do koszyka
Swiadczen gwarantowanych, Szpital nie planowat zastosowania terapii protonowej
u dzieci z nowotworami wewnatrzgatkowymi.

(akta kontroli str. 117, 124, 194-195)

W okresie objetym kontrolg Szpital nie przekazywat analiz ani kalkulacji kosztow
dotyczacych terapii protonowej oka do Agencji Oceny Technologii Medycznych
| Taryfikacji ani do MOW NFZ.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze Srodki finansowe otrzymywane z NFZ z tytutu realizacji
przez Szpital Swiadczenia terapii protonowej oka w latach 2020 do 2023 pozwalaty na
pokrycie kosztow procedury oraz przedstawit kalkulacje kosztow fj.:

2020 r. — przychody: 52,5 tys. zt; catkowite koszty procedury'2: 47,1 tys. zt,
2021 r. — przychody: 52,5 tys. zt, catkowite koszty procedury: 49,1 tys. zt,
2022 r. — przychody: 60,6 tys. zt, catkowite koszty procedury: 50,1 tys. zi,
2023 r. — przychody: 60,6 tys. zt, catkowite koszty procedury: 52,3 tys. zt.
(akta kontroli str.116, 120)

Wedtug §6 ust. 1 pkt 5 Statutu'® Szpitala, jednym z zadar jednostki byto prowadzenie
dziatalno$ci o charakterze naukowym i badawczo-rozwojowym.

Dyrektor Szpitala wskazat, ze od 56 lat Oddziat Kliniczny Okulistyki i Onkologii
Okulistycznej jest osrodkiem referencyjnym dla chorych z nowotworami
wewnatrzgatkowymi z terenu catej Polski. Wiedza na temat mozliwo$ci leczenia
terapig protonowg szerzona byla w trakcie kurséw'* onkologii okulistycznej
(odbywajacych sie cztery razy w roku) przeznaczonych dla lekarzy w trakcie
specjalizacji oraz lekarzy okulistow z catej Polski, a takze na licznych konferencjach
z zakresu okulistyki. Oddziat brat udziat w miedzynarodowym projekcie UM CURE
2020, w ramach kt6rego zorganizowano spotkanie z pacjentami chorymi na czerniaka
naczyniowki przedstawiajac mozliwo$ci diagnozowania i leczenia oraz umozliwiajac
nawigzanie kontaktu pomiedzy pacjentami, rowniez z osrodkdw zagranicznych
(Anglia, Francja, Holandia). Ponadto na podstawie wynikéw leczenia
przeprowadzanego w Szpitalu ukazywaly sie publikacje krajowe i zagraniczne, {.
w latach 2011 do 2019.

Dyrektor wyjasnit, ze Szpital nie uczestniczyt w tworzeniu Strategii protonoterapii
w Polsce, a jego przedstawiciele nie otrzymali zaproszenia do udziatu w pracach
takiego zespotu. Szpital w 2010 r. byt inicjatorem wigczenia do wykazu $wiadczen
gwarantowanych radioterapii protonowej nowotworéw wewnatrzgatkowych.

Ponadto Dyrektor dodat, iz Szpital nie zgtaszat propozycji umieszczenia zagadnien
dotyczacych terapii protonowej oka w Strategii Onkologiczne;.

12 Obejmowaty koszty ogdlnozaktadowe odpowiednio w wysokosci: 4,4 tys. zt, 4,2 tys. zt, 4,8 tys. zt, 4,8 tys. L.

B Dostep na dzien 17 maja 2024 r, strona www.. https://www.su.krakow.pl/repozytorium-
plikow/kariera/konkursy/2019-2/udzielenie-i-obsluga-kredytu-pozyczki-w-wysokosci-30-000-000-00-zI/313-
statut-suffile.

142020 . (od 9 do 10 stycznia; 23-24 stycznia); 2021 r. (28-29 stycznia, 4-5 lutego, 4-5 marca, 11-12 marca); 2022
(3-4 lutego, 10-11 lutego, 17-18 lutego, 24-25 lutego); 2023 r. (2-3 lutego, 9-10 lutego, 16-17 lutego, 23-24
lutego); 2024 r. (1-2 lutego, 8-9 lutego, 15-16 lutego, 22-23 lutego).
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Uwagi

Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania
wykonania wnioskow

(akta kontroli str.3-4, 12-13, 116-117, 119-124)

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

IV. Uwagi i wnioski

Najwyzsza Izba Kontroli nie sformutowata uwag.
Najwyzsza Izba Kontroli nie sformutowata wnioskow pokontrolnych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie 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 zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Krakowie. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 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 wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
I wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podijetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia 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.

Krakdw, 24 maja 2024 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie
p.0. Dyrektor

Janusz Klimek
/podpisano elektronicznie/

Kontroler
Hubert Brzozowski

Doradca ekonomiczny
/podpisano elektronicznie/



