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l. Dane identyfikacyjne kontroli
P/17/068 - ,Finansowanie produkcji radiofarmaceutykow ze $rodkow publicznych™.

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Lodzi.

Dariusz Krawczyk doradca techniczny, upowaznienie do kontroli nr LLO/50/2017
z dnia 7 marca 2017 r.
Marek Tarnawski doradca techniczny, upowaznienie do kontroli nr LLO/51/2017
z dnia 7 marca 2017 .

(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

Wojewbdzkie Wielospecijalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M.
Kopernika w Lodzi2. ‘

REGON 000295403

Dyrektorem Szpitala od dnia 4 listopada 2007 r. jest Pan Wojciech Szrajber?.
(dowdd: akta kontroli str. 5-6)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci?

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia, Zze Dyrekcja Szpitala przed podjeciem decyzji
o uruchomieniu  produkcji  radiofarmaceutykow  przeprowadzita rzetelng analize
zapotrzebowania wystepujacego w rejonie todzkim na ustugi medyczne oparte na
diagnostyce nuklearnej, przy uwzglednieniu ekonomicznych aspektow funkcjonowania
Pracowni PET/CT>. NIK nie wnosi uwag do procesu realizacji inwestycji polegajacej na
budowie Pracowni PET/CT. Szpital zrealizowat jej powstanie w oparciu o $rodki
pochodzace z Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewodztwa Lodzkiego na lata
2007-2013% w wysokosci 22,6 min zt, budzetu Wojewodztwa todzkiego w kwocie
7,7 minzt oraz Srodki wlasne w wysokosci 104,8 tys. zi. Pracownia PET/CT zostata
utworzona zgodnie z zatozeniami ustalonymi w umowie o dofinansowanie Projektu’

1 Okres objety kontrolg; od 1 stycznia 2007 r. do dnia zakoficzenia czynnosci kontrolnych. Badania kontrolne
objely rowniez dziatania i zdarzenia zaistniale przed 1 stycznia 2007 r., w przypadkach gdy mialy wpltyw na
dziatalnos¢ objetg kontrolg.
2 Zwany dalej ,Szpitalem”, do 6 stycznia 2017 r. — Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. M. Kopernika
w Lodzi (WSS im. M. Kopernika w Lodzi).
3 Na podstawie uchwaly Zarzadu Wojewddztwa tLodzkiego Nr 1335/07 z dnia 31 pazdziernika 2007 r.
4 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowq skalg ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidiowosci, negatywna. Jezeli sformulowanie oceny ogdlnej wedlug proponowanej skali byloby
nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawalaby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowane;
jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupeinia ocene 0g6ing o dodatkowe
objaénienie
5 Pracownia pozytonowej tomografii emisyjnej z cyklotronem zintegrowana z tomografig komputerowa,
zwana dalej réwniez Pracownig lub Pracownig PET/CT
6 Zwanego dalej RPO na lata 2007-2013.
7 Projekt pn. ,Utworzenie pracowni PET dla potrzeb Regionalnego Osrodka Onkologicznego w Wojewodzkim
Szpitalu Specjalistycznym im. M. Kopernika w Lodzi" — zwany dalej Projektem
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wramach RPO na lata 2007-2013. W planowanym terminie uruchomiono produkcje
radiofarmaceutykéw i rozpoczgto wykonywanie badan pozytonowej tomografii emisyjnej.
Szpital uzyskat zaktadane wumowie o dofinansowanie projektu wskazniki rezultatu
obejmujace utworzenie miejsc pracy, liczbe przeprowadzonych badan w Pracowni
PET/CT.

W kontrolowanym okresie Pracownia uzyskiwata ujemny wynik na dziatalnoscié. W tym
czasie Szpital osiggat zysk netto®. Izba zauwaza, ze ponoszona strata na dziatalnosci
Pracowni zwigzana jest z piecioletnim okresem naliczania amortyzacji za zakupiony sprzet.
Na prowadzenie w Pracowni PET/CT dziatalnoSci zwigzanej z narazeniem na
promieniowanie jonizujace, Szpital uzyskat — wymagane art. 4 ust. 1 ustawy Prawo
atomowe0 — zezwolenia Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki.

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia fakt wykorzystywania w badaniach
diagnostycznych PET, wytwarzanych radiofarmaceutykow (®F-FDG, 18F-NaF, 18C-
Cholina), dla ktérych Szpital nie posiadal wymaganych przepisami ustawy z dnia
6wrzeSnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne!' zezwolen Gidéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

l1l. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Przygotowanie decyzji o uruchomieniu produkcji radiofarmaceutykow.

WSS im. M. Kopemika w todzi posiadal dokumenty analityczne, ktére stanowily Zrodio

informacji o potrzebach regionu 6dzkiego w zakresie onkologicznych ustug medycznych,

w tym diagnostyki opartej na medycynie nuklearnej, utworzeniu Pracowni PET/CT oraz

ekonomicznych aspektach produkcii izotopéw i funkcjonowania Pracowni, w tym:

- analize zapotrzebowania na oérodki PET w Polsce w kontekécie planowanej
inwestycji pt. ,Utworzenie pracowni PET dla potrzeb Regionalnego Osrodka
Onkologicznego w Wojewodzkim Szpitalu Specijalistycznym im. M. Kopemika”,

- opis i analize probleméw mieszkancow regionu todzkiego z punktu widzenia
zachorowalnosci na nowotwory i utworzenia pracowni PET/CT w Wojewodzkim
Szpitalu Specjalistycznym im. M. Kopernika w Lodzi,

- pismo Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczace mozliwosci uzyskania finansowania
dla Pracowni PET"?,

- studium wykonalnosci przygotowane na potrzeby aplikowania o dofinansowanie
inwestycji w ramach RPO na lata 2007-201313,

W ramach opracowania ww. dokumentéw przygotowano analize SWOT", ktdra okreslata
cele planowanego przedsigwzigcia w oparciu o cele statutowe Szpitala, jego misje

8 W latach 2014 - 2016 odpowiednio: 3,4 minzi, 3,0 min zti 3,2 min z},

YW 2014-25 minzt, w2015, -3, 1 min zt, w 2016 r— 11,4 min zt

10Dz.U. 22017 r. poz. 576 ze zm.; dalej: prawo atomowe.

1Dz U.z2016 1. poz. 2142 ). ze zm.

12Z dnia 4 czerwca 2009 1.

13 Opracowane w styczniu 2010 1.

14 Procedura analityczna pozwalajgca na gromadzenie i porzadkowanie danych oraz okreslenie priorytetow w

funkcjonowaniu i rozwoju podmiotu podlegajacego analizie. Polega na identyfikacji i opisie czynnikow

wplywajacych na funkcjonowanie podmiotu i posegregowaniu ich na cztery kategorie: mocne strony (cechy

podmiotu), stabe strony (cechy podmiotu), szanse (cechy otoczenia), zagrozenia (cechy otoczenia).
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i mozliwosci finansowania. W roku 2009 zostat okreslony cel gtowny i cele szczegotowe.

Celem i przedmiotem projektu ,Utworzenie pracowni PET dla potrzeb Regionalnego

Osrodka Onkologicznego w Wojewodzkim Szpitalu Specjalistycznym im. M. Kopernika'

byta poprawa infrastruktury technicznej przy réwnoczesnej ochronie i poprawie stanu

zdrowia i bezpieczenstwa zdrowotnego spoteczenstwa, a szczegdlnie obnizenia poziomu
smiertelnosci spotecznosci regionu todzkiego z powodu nowotworéw ztosliwych. Cel ten
miat zosta¢ osiggniety dzieki utworzeniu wysokospecijalistycznej jednostki diagnostycznej -

Pracowni PET. Cel gtdwny przedsiewziecia zostat podzielony na cele szczegotowe, tj.:

1) Podniesienie jako$ci infrastruktury ochrony zdrowia w wojewodztwie todzkim poprzez:

a) zwigkszenie dostepu do kompleksowych i specjalistycznych ustugi medycznych dla
spoteczno$ci regionu todzkiego,

b) poprawe warunkow funkcjonowania Regionalnego Osrodka Onkologicznego,

¢) wdrozenie do stosowania nowoczesnych metod technologii medycznych poprzez
inwestycje w sprzet diagnostyczny,

2) Utworzenie pierwszej w wojewddztwie todzkim Pracowni Diagnostyki PET na terenie
Regionalnego Osrodka Onkologicznego pozwalajacej na:

a) zwiekszenie wykrywalno$ci nowotwordw ziosliwych,

b) zastosowanie metody pozytonowej tomografii emisyjnej PET w celu identyfikacii
zmian nowotworowych oraz planowania (np. radioterapia celowana) i monitorowania
leczenia (wystepowanie cech przerzutowych),

c) wdrozenie wysoko wyspecjalizowanych ustug medycznych w  systemie
gwarantowanych przez panstwo ustug medycznych.

Sporzadzona przez Szpital analiza SWOT dla projektu ,Utworzenie pracowni PET dla

potrzeb  Regionalnego  Osrodka  Onkologicznego w  Wojewédzkim  Szpitalu

Specjalistycznym im. M. Kopernika” do mocnych stron projektu zaliczyta m.in.:

— silng i stabilng pozycje WSS im. M. Kopernika w todzi jako lidera ustug medycznych
w wojewodztwie todzkim,

— doswiadczong kadre zarzadzajgca przygotowang do wprowadzania zmian
organizacyjnych i medycznych,

— stabilng sytuacje finansowg,

— szeroki zakres wysokospecjalistycznych ustug medycznych w zakresie onkologii,

— state, potwierdzone wieloletnimi statystykami zapotrzebowanie na oferowany wachlarz
ustug medycznych oraz kompleksowo$¢ Swiadczen w zakresie onkologii,

— mozliwo$ci rozbudowy infrastruktury Szpitala,

— pozytywne nastawienie todzkiego NFZ do mozliwosci kontraktowania diagnostyki
PET/CT.

Do stabych stron projektu zaliczono m.in.:

— brak wysokospecjalistycznego sprzetu do diagnostyki onkologicznej, ktéry nie pozwala
na perfekcyjne zlokalizowanie ogniska patologicznego, co czesto powoduje
niemozliwo$¢ zastosowania operacji oszczednosciowych powodujac niepotrzebng
resekcje zdrowych komorek,

— trudnosci w pozyskaniu kadry medycznej zajmujacej sie waskimi specjalizacjami
w dziedzinie medycyny nuklearnej,

— wysoki koszt utworzenia Pracowni PET/CT,



— zanizony poziom wysokosci uméw z NFZ w szeregu rodzajow ustug w stosunku do
rzeczywistych potrzeb zdrowotnych, jak i mozliwosci realizacji $wiadczen zdrowotnych,
— niewystarczajacq ilo$¢ $rodkdw na realizacje zadan inwestycyjnych.

Szpital w opracowanym studium wykonalnosci projektu wskazal, Ze przychody
z dziatalno$ci Pracowni PET pochodzi¢ bedg z kontraktu z Narodowym Funduszem
Zdrowia®. Koszty operacyjne zwigzane z funkcjonowaniem powstatej infrastruktury
oszacowane zostaly na podstawie:
— obowigzujacych w placowce stawek wynagrodzen,
— ponoszonych w ostatnich latach kosztéw eksploatacyjnych w innych budynkach
szpitala,
— rozeznania rynku w zakresie cen materiatow do produkcji radiofarmaceutykéw oraz
kosztow napraw i konserwacji sprzetu.
Koszty operacyjne zostaty podzielone na nastepujace grupy:
1. Amortyzacja
Zgodnie z zatozeniami stawka amortyzaciji przyjeta zostata:
- dla $rodkéw trwalych na poziomie 20%
- dla prac remontowo-budowlanych na poziomie 10%
2. Zuzycie materiatow i energii
W tej grupie ujmowane sg koszty zuzytych materiatow podstawowych (materiatow
bezposrednich), a takze materiatdw pomocniczych, tj..
- energia elektryczna,
- gazy medyczne,
- gazy techniczne i wzbogacona woda,
- materialy medyczne,
- materiaty pomocnicze, w tym biurowe.
3. Ustugi obce
W grupie tej grupie uwzglednione zostaly koszty serwisu i napraw zakupionego
sprzetu.
4, Wynagrodzenia z narzutami
Grupa ta obejmuje wynagrodzenia wraz z narzutami dla oséb, ktére sg planowane do
zatrudnienia w ramach tworzonej Pracowni Diagnostyki PET, ktéra bedzie nowa jednostkg
organizacyjng w strukturach WSS im. M. Kopemnika w todzi. Szacuje sie, ze w celu
zapewnienia prawidtowego funkcjonowania pracowni konieczne bedzie utworzenie
19 stanowisk pracy, w tym;
- 3 lekarzy (jeden ze specjalizacjg z medycyny nuklearnej, drugi ze specjalizacjg
z radiologii — ocena obrazéw CT)
- 3 fizykéw — do konfiguracji urzadzen
- 1 inspektor ochrony radiologicznej (nadzér radiologiczny nad zaktadem - pomiar
skazen, kontrola dozymetryczna)
- 1 inzynier (do nadzorowania sprzetu i biezacych napraw nie wymagajacych interwencii
serwisu) :
- 4 technikdw radiologii (do obstugi urzadzen i opracowywania badan)

15 zwanym dalej NFZ



1 technik chemik (przy znakowaniu preparatéw izotopem)

2 sekretarki medyczne

5 pielegniarek (do wykonywania iniekcji radiofarmaceutykow)

1 etat - personel porzadkowy.

Jako pozostale koszty rodzajowe uznano koszty zwigzane m.in. z konserwacjg
i utrzymaniem budynku, ubezpieczeniem mienia, zapewnieniem ochrony i dozoru.

Sporzadzona na potrzeby realizacji Projektu analiza wrazliwosci i ryzyka wskazuje, Ze na
jego prawidtowa realizacje majq w gléwnej mierze wplyw czynniki o charakterze
jakosciowym, takie jak: wzrost cen materiatéw i srodkow trwatych; trudnosci w wytonieniu
wykonawcy; niewywigzanie sie wykonawcy z umowy; utrata ptynnosci finansowej projektu;
przyspieszenie tempa wzrostu kosztow eksploatacyjnych.
Zawarta w studium wykonalno$ci analiza finansowa wskazywata, iz Projekt z zalozenia nie
bedzie generowat dochodow. Przedsiewzigcie inwestycyjne, biorac pod uwage jego
efektywnos¢ finansowag uznane zostalo za nieoptacalne. Jednocze$nie przeprowadzona
analiza ekonomiczna przedsiewziecia wykazala pozytywny wplyw na poprawe
zdrowotnosci  mieszkancow  wojewoddztwa  todzkiego, poprzez  wprowadzenie
nowoczesnych metod diagnostycznych pozwalajgcych na wczesne wykrywanie zmian
nowotworowych i monitorowanie procesu leczenia.

(Dowod: akta kontroli str. 227-398, 795-817, 1265-1266)

Jak wyjasnit Dyrektor Szpitala: ,WSS im. M. Kopernika w todzi na poziomie podejmowania

decyzji o utworzeniu Pracowni PET oraz szukania moZliwosci finansowania inwestycji, brat

pod uwage uruchomienie produkcji radiofarmaceutykéw dla podmiotéw zewnetrznych.

Prowadzone byly liczne ' dyskusje i symulacje finansowe. W efekcie podjeto decyzje

0 aplikowaniu do Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewédztwa t.odzkiego na lata

2007-2013, Osi Priorytetowej V Infrastrukiura spofeczna, Dziatanie V.1 Infrastruktura

ochrony zdrowia, a tym samym zrezygnowano z produkcji na zewnatrz. Taka decyzja

podjeta byfa w oparciu 0 ekonomiczne aspekty inwestycji oraz 0 wyzszo$¢ dziatalnosci
statutowej Szpitala nad ewentualng dziatalnodcig gospodarcza. Przystapienie do konkursu

ogfoszonego w ramach RPO WL dawafo Szpitalowi szanse na zdobycie 100%

dofinansowania na przedsiewzigcie (75% EFRR i 25% budzet wojewddztwa fodzkiego).

Ponadto zgodnie z misjg Szpitala, jego rolgq jest i bylo zapewnienie nowoczesnych

standardow profilaktyki, promocji zdrowia oraz diagnostyki i skojarzonego leczenia

nowotworow z jednoczesng troskg o ciggte dgzenie do podnoszenia jakosci udzielanych
$wiadczen zdrowotnych, a nie poboczna dziatalnos¢ zarobkowa.”

Ponadto Dyrektor wskazal, ze obecnie Szpital jest jednym z najwigkszych o$rodkow badan

klinicznych onkologicznych i hematologicznych w Polsce. W chwili obecnej prowadzi 134

aktywne badania kliniczne, z czego wiekszos¢, zgodnie z protokotami, wymaga

wykonywania badan PET/CT. W zaleznosci od typu nowotworu wykorzystywane sg

Pracowni PET/CT rozne radioznaczniki:

— 18FDG - glukoza znakowana izotopem '8F fluoru — wykorzystywana przy nowotworach:
piersi, pluc, jelita grubego, skory biataczki limfatycznej, pecherza, trzonu macicy,
jajnika, Zotadka, odbytnicy i nowotworu uktadu chionnego oraz w nowoczesnej formie
planowania radioterapii w raku pluc;

— NaF - fluorek sodu stosowany do oceny uktadu kostnego;
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— Cholina znakowana weglem ''C - stosowana do oceny raka gruczotu krokowego, raka
nerki, pierwotnego raka watroby i czesci rakow pecherza;

— Metionina znakowana izotopem wegla 1'C — stosowana do wykrywania guzéw mézgu
oraz oceny stopnia ich zfosliwosci i rozpoznawania wznowy miejscowej,

— Octan choliny znakowany izotopem wegla ""C - wskazujacy wiekszg czutos¢ w raku
prostaty przy niskich wartosciach PSA. Czas rozpadu radioznacznikéw jest rézny.
Najkrotszy czas rozpadu ma cholina (do 20,33 min.) i tym samym badania z jej
wykorzystaniem mogg byC przeprowadzane jedynie w osrodkach dysponujacych
cyklotronem.

Zasadno$¢ powstania pracowni PET/CT w Szpitalu im. Kopernika potwierdzili rowniez

f6dzcy konsultanci wojewddzcy w dziedzinach onkologii  klinicznej, radioterapii

onkologicznej i chirurgii onkologicznej. Wskazali oni, ze pracownia pozytonowej tomografii
emisyjnej stanowi koniecznos¢ kazdego specijalistycznego centrum onkologicznego.

(Dowod: akta kontroli str. 800, 1261-1316)

Dyrekcja Szpitala przed podjeciem decyzji o uruchomieniu produkciji radiofarmaceutykéw
przeprowadzita rzetelng analize zapotrzebowania rejonu todzkiego na ustugi medyczne
oparte na diagnostyce nuklearnej, przy uwzglednieniu ekonomicznych aspektow
funkcjonowania pracowni PET/CT. Dokonana analiza finansowa w kontekscie efektow
spotecznych przedsiewzigcia, stanowita o podjeciu decyzji uruchomienia w Szpitalu
pracowni pozytonowej tomografii komputerowej wyposazonej w cyklotron do produkcji
stosowanych w niej radiofarmaceutykow.

2. Przebieg procesu inwestycyjnego.
2.1, Zabezpieczenie finansowe inwestycji.

Projekt pn. ,Utworzenie Pracowni PET dla potrzeb Regionalnego Os$rodka Onkologicznego
w WSS im. M. Kopernika w Lodzi" sfinansowany zostat ze Srodkow:
- Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewodztwa Lodzkiego na lata 2007-2013,
- budzetu Wojewodztwa todzkiego,
- Srodkéw wiasnych Szpitala.
Szpital ztozyt w dniu 18 stycznia 2010 r. do Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa
t6dzkiego wniosek o dofinansowanie projektu. Umowa o dofinansowanie projektu
w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewodztwa todzkiego na lata 2007-
2013 zostata zawarta w dniu 26 lutego 2010 1.1 na wskazang w ww. wniosku kwote
dofinansowania 16.551.280,02 zt, stanowigca 47,63% wydatkow kwalifikowanych projektu.
Wkiad wilasny Beneficjienta wramach wydatkow kwalifikowanych miat  wynies¢
18.199.703,98 zt. Strony ustality date zakoriczenia realizacji projektu, tj. poniesienie
ostatniego uzasadnionego wydatku, na 31 grudnia 2013 r.
Do umowy sporzadzone zostaly nastepujace aneksy:
— z dnia 28 pazdziernika 2011 r."7, w ktdrym zwigkszona zostata kwota dofinansowania
do wysokosci 23.666.282,78 zt, tj. 68,10% wydatkdéw kwalifikowanych projektu.
Zmniejszony zostat wktad wiasny Beneficjenta do kwoty 11.084.701,22 zt;

16 Umowa nr UDA-RPLD.05.01.00-00-098/09-00
17 Aneks nr UDA-RPLD.05.01.00-00-00-098/09-01



— z dnia 30 grudnia 2011 r."8, w ktérym zwiekszona zostata kwota dofinansowania do
wysokosci 26.063.238,00 zt, tj. 75% wydatkéw kwalifikowanych. Zmniejszony zostat
wkiad wtasny Beneficjenta do kwoty 8.687.746,00 zt;

— z dnia 3 pazdziernika 2012 r.", w ktérym zmnigjszona zostata warto$¢ catkowita
projektu do kwoty 31.376.449,10 zt przy kwocie dofinasowania w wysokosci
23.345.574,82 zt, 1. 75% wydatkéw kwalifikowanych i wkiadzie wtasnym Beneficjenta
w wysokoéci 7.781.858,28 zt;

— z dnia 14 marca 2014 r.20, w ktérym ustalono, ze zakoriczenie rzeczowe i finansowe
projektu, tj. data poniesienia ostatniego uzasadnionego wydatku nastapi 30 czerwca
2014 .

(Dowod: akta kontroli str. 173-226; 399-647)

Szpital zawart nastepujace umowy dotacji z Wojewodztwem Lédzkim na pokrycie
wydatkow kwalifikowanych w czesci stanowigcej wktad wiasny na realizacje Projektu:

— z dnia 2 czerwca 2010 r.2'" w wysokosci 62.500,00 zt (w tym 33.875,00 w ramach
wydatkow biezacych oraz 28.62500 z w ramach wydatkéw majatkowych)
W dniu 23 czerwca 2010 r. podpisany zostat aneks nr 1 do umowy dotaciji dot. sposobu
rozliczenia wktadu wtasnego;

— z dnia 28 marca 2011 r.22 w wysokosci 3.011.377,00 zt (w tym 91.648,00 w ramach
wydatkow biezacych i 2.919.729,00 zt w ramach wydatkow majatkowych). W dniu
8 grudnia 2012 r. podpisany zostat aneks nr 1 do umowy dotacji dot. wysokosci
przyznanej dotacji w kwocie tylko wydatkéw biezacych;

— zdnia 14 lutego 2013 r.22 w wysokosci 7.697.894,00 zi (w tym 101.110,00 z. w ramach
wydatkow biezacych i 7.596.784,00 zt w ramach wydatkow majatkowych. Aneksem nr 1
z dnia 14 czerwca 2013 r. zmieniono sposoéb rozliczania wkiadu wiasnego.

Zakres rzeczowy przewidziany do sfinansowania ~ otrzymanymi z budzetu Wojewddztwa
tbddzkiego - dotacjami na udziat wlasny samodzielnych publicznych zaktadéw opieki
zdrowotnej realizujgcych zadania ze $rodkow EFRR24, obejmowat:

— w ramach wydatkbw majgtkowych: opracowanie projektow  budowlanych
(wykonawczych), projektu architektonicznego, nadzér inwestycyjny, nadzoér autorski,
prace budowlane (adaptacja budynku na potrzeby Pracowni PET),

— w ramach wydatkow biezacych: koszty ,Biura Projektu”, promocie projektu,

— w ramach wydatkéw niekwalifikowalnych: wyposazenie ruchome Pracowni PET (sprzet
komputerowy i biurowy, wyposazenie techniczne, biurowe i meblowe).

(Dowdd: akta kontroli str.: 648-671 )

Wydatki na utworzenie Pracowni PET wyniosly ogotem 30.423,5 tys. zt i sfinansowane
zostaty do wysokosci:

18 Aneks nr UDA-RPLD.05.01.00-00-00-098/09-02
'9 Aneks nr UDA-RPLD.05.01.00-00-00-098/09-03
2 Aneks nr UDA-RPLD.05.01.00-00-00-098/09-04
21'Nr 167/2/2010

22 Nr 143/2/2011

23 Nr 24/2/2013

24 Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego



— 22.597,9 tys. zt srodkami z Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewodztwa
Lodzkiego na lata 2007-2013 (22.070,6 tys. zt wydatki majatkowe i 527,3 tys. zt wydatki
biezace),

— 7.720,8 tys. zt Srodkami z budZetu Wojewddztwa tddzkiego (7.330,7 tys. zt wydatki
majatkowe i 1411 tys. zt wydatki biezace — bedace kosztami kwalifikowalnymi
1 249,0 tys. zt wydatki bedace kosztami niekwalifikowalnymi),

— 104,8 tys. zt $rodkami wiasnymi Szpitala (60,8 tys. zt koszty kwalifikowalne i 44,0 tys. zt
koszty niekwalifikowalne).

(Dowod: akta kontroli str. 818)
2.2. Przebieg procesu inwestycyjnego.

W wyniku przeprowadzonego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie

przetargu nieograniczonego®, w ktorym cena byla jedynym kryterium wyboru, w dniu

30grudnia 2011 r. Szpital zawart zkonsorcjum w skiadzie WARBUD SA

i SIEMENS Sp. 0.0. umowe?, ktdrej przedmiotem bylo ,utworzenie pracowni PET dla

potrzeb Regionalnego Osrodka Onkologicznego w WSS im. M. Kopemika w todz".

taczne wynagrodzenie wykonawcy zostato ustalone na kwote 29.227.014,88 zt brutto.

Strony ustality termin oddania pracowni PET do uzytkowania do dnia 30 grudnia 2013 r.

Umowa zostata zmieniona aneksem z dnia 10 grudnia 2013 r. zmieniajacym termin

realizacji szostego etapu w zakresie:

- przeprowadzania testow akceptacyjnych i szkoler personelu na terenie RP z terminem
realizacji do 30 grudnia 2013 1.,

- przeprowadzenia szkoleri z interpretacji badai PET/CT z terminem realizacji do
dnia 31 maja 2014 .

Przedtuzenie czasu realizacji szostego etapu realizacji zamowienia dotyczyto
przeprowadzenia czesci szkolen zagranicznych dla lekarzy z zakresu interpretacii badan,
co bylo spowodowane wzgledami organizacyjnymi  zagranicznych  o$rodkow
medycznych, ktore nie byly wstanie przeprowadzi¢ ich do korica grudnia.

Pozostale szkolenia, niezbgdne do uruchomienia pracowni PET zostaly zrealizowane
w terminach wskazanych w umowie.

W ramach przedmiotowego zamdwienia zrealizowano:

- wykonanie kompleksowej dokumentacji — projektu budowlanego wykonawczego,
co zostalo potwierdzone protokotem przekazania z dnia 28 czerwca 2012 r.;

- przygotowanie projektu technicznego w zakresie ochrony radiologicznej oraz uzyskanie
akceptacji Paristwowej Agencji Atomistyki potwierdzone protokotem przekazania z dnia
25 kwietnia 2012 r.

- uzyskanie decyzji o pozwoleniu na budowe budynku oraz pozwolenia na uzytkowanie —
decyzja Powiatowego Inspektora Nadzoru Budowlanego?’ z dnia 4 wrzesnia 2013 r. ws.
umorzenia postepowania administracyjnego dot. pozwolenia na uzytkowanie budynku;

- wykonanie robét budowlano-montazowych na podstawie sporzadzonego projektu wraz
z zagospodarowaniem terenu i infrastrukturg towarzyszaca, co zostalo potwierdzone
protokotem odbioru koricowego inwestycji z dnia 30 maja 2014 r.;

% W postepowaniu ztozone zostaly 3 oferty
% Nr 52/11
27 Nr 714/2013



- petnienie nadzoru inwestorskiego na podstawie umowy z wykonawca inwestycii;

- zorganizowanie i przeprowadzenie niezbednych préb, badan, odbioréw, szkolen oraz
odbioru koricowego potwierdzone protokotem wykonania szkoler aplikacyjnych z dnia
30 maja 2014 r,;

- sporzadzenie zawiadomienia o zakoriczeniu budowy;

- dostawy niezbednego sprzetu i aparatury wraz z oprogramowaniem do potrzeb produkcji
radiofarmaceutykéw i prowadzenia badan diagnostycznych PET/CT wraz zjego
instalacjg i uruchomieniem, potwierdzone protokolem zdawczo-odbiorczym odbioru
technicznego, ilosciowo-jakosciowego z dnia 19 listopada 2013 r.,

- uzyskanie wszelkich zezwolert wymaganych przez prawo atomowe i inne akty prawne
tj. zezwolen Prezesa Parnstwowej Agenciji Atomistyki z dnia 26 lipca 2013 r.28,

Realizacja inwestycji zostata potwierdzona protokotem kofcowym bezusterkowym odbioru
robét z dnia 12 grudnia 2013 .

(Dowdd: akta kontroli str. 675-784)
taczne koszty utworzenia pracowni PET dla potrzeb Szpitala im. Kopernika uksztattowaty

sie w sposo6b nastepujacy: w zt
I Roboty budowlane: 11.746.500,00
Il.  Zakupy sprzetu i wyposazenia tacznie: 17.219.995,37
w tym:
1. Sprzet medyczny (skaner PET CT) 11.056.184,55
2. Cyklotron, aparatura i urzadzenia laboratoryjne 5.870.830,33
3. Wyposazenie ruchome Pracowni PET 292.980,49
lll.  Koszty posrednie tacznie 1.457.001,67
w tym: f
1. Przygotowanie dokumentaciji projektowej 567.390,00
2. Wydatki dot. zarzadzania projektem i jego obstugq 582.422,55
3. Wydatki zwigzane z nadzorem inwestorskim 261.914,40
4. Wydatki na promocje projektu 55.274,72
Razem: 30.423.497,04

(Dowdd: akta kontroli str. 672)
2.3. Kontrola realizacji dofinansowanego zadania

Urzad Kontroli Skarbowej w todzi w kwietniu i w czerwcu 2015 r. przeprowadzit w WSS

im. M. Kopernika audyt realizacji zadania polegajacego na utworzeniu pracowni PET/CT

w ramach RPO WL. W zakresie przeprowadzonego audytu sprawdzono m.in.:

- zgodno$¢ zadeklarowanych wydatkow z zasadami wspdinotowymi i krajowymi, w tym ich
zgodno$¢ z zasadami kwalifikowalnosci i zaméwieniami publicznymi;

- zgodno$¢ wyptaty beneficjentowi wkladu publicznego z kwotg zatwierdzong, przez
Instytucje Zarzadzajaca

Kontrola nie wykazata nieprawidlowo$ci w zbadanych obszarach.

(Dowdd: akta kontroli str.: 7-32)

2 Nr D-18596 i D-18597



Ocena

czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Urzad Marszatkowski Wojewodztwa todzkiego w maju 2015 r. przeprowadzit kontrole

w zakresie zrealizowania przez WSS im. M. Kopernika w Lodzi umowy2 o dofinansowanie

budowy pracowni PET na potrzeby Regionalnego Osrodka Onkologicznego w WSS

im. M. Kopernika w Lodzi. Kontrola swoim zakresem obejmowata m.in.:

- potwierdzenie zgodnosci realizowanego projektu z zawartg umowg o dofinansowanie
oraz wnioskami aplikacyjnymi,

- sprawdzenie kompletnosci i zgodnoSci z przepisami dokumentacji zwigzane;
z realizacjq projektu,

- sprawdzenie faktycznego zakresu rzeczowego realizacji projektu i weryfikacje
dokumentow dotyczacych projektu w miejscu jego realizacji,

- potwierdzenie dostarczenia wspolfinansowanych dostaw, robét i ustug,

- sprawdzenie prawidtowosci przekazywanych przez beneficjenta kopii dokumentow, jako
zatacznikow do wnioskow o ptatno$¢ oraz ujecia poniesionych wydatkéw w systemie
finansowo-ksiegowym:;

- potwierdzenie kwalifikowalnosci wydatkow ujetych we wnioskach o ptatnosé oraz faktu
ich poniesienia;

- sprawdzenie prawidtowosci przeprowadzenia postepowan o udzielenie zamdwien
publicznych zwigzanych z realizacjg projektow nieobjetych ustawa o zamowieniach
publicznych,

- sprawdzenie wypetnienia przez Szpital obowigzkéw w zakresie promocji i informacji
dot. projektu oraz obowigzkéw w zakresie zabezpieczenia i archiwizacji zwigzane
z realizacjq projektu.

Kontrola nie wykazata nieprawidlowosci w badanym zakresie.

(Dowdd: akta kontroli str.: 35-58)

W dniu 23 grudnia 2011 r. Urzad Zamowien Publicznych Departament Kontroli Zamowien
Wspoffinansowanych ze $rodkéw Unii Europejskiej przekazat Szpitalowi informacje
o wynikach kontroli uprzedniej zamowienia obejmujacego utworzenie Pracowni PET/CT.
Urzad potwierdzit, ze w przedmiotowym zaméwieniu brak bylo naruszen przepisow ustawy
prawo zamowien publicznych30,

(Dowdd: akta kontroli str.: 33-34)

Izba nie wnosi uwag do procesu realizacji inwestycji polegajacej na budowie pracowni
PET/CT. Pracownia zostata uruchomiona w zaktadanym terminie.

3. Efekty ekonomiczne i jakoSciowe powstania pracowni PET CT w $wietle zalozen
przyjetych  przed  podjeciem  decyzji o  uruchomieniu  produkcji
radiofarmaceutykow.

3.1, Model produkcji radiofarmaceutykéw, w odniesieniu do przyjetych pierwotnie
zalozen, (co do miejsca i sposobu wytwarzania oraz zakresu prowadzonej dziatalnosci).
Technologia wytwarzania radiofarmaceutykow. Koszt zakupu licencii.

29 Nr: UDA-RPLD.05.01.00-00-098/09-00 wraz z aneksami
%Dz U.z 20151, poz. 2164 ze zm.
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Inwestycja polegajgca na utworzeniu Pracowni PET/CT zostata zrealizowana w zakresie
okreslonym we wniosku o dofinansowanie projektu w ramach Regionalnego Programu
Operacyjnego Wojewddztwa Lodzkiego na lata 2007-2013.

Przedmiotem projektu bylo utworzenie na potrzeby Regionalnego Osrodka
Onkologicznego przy Wojewodzkim Specjalistycznym Szpitalu im. M. Kopernika w Lodzi
pracowni diagnostyki obrazowej PET, wraz z zakupem cyklotronu do produkcji izotopow.
Zgodnie z przyjetymi zatozeniami, w istniejgcym budynku znajdujacym sie na terenie
Szpitala zlokalizowane zostaly pomieszczenia zwigzane z produkcja, synteza, kontrolg
jako$ci i iniekcjg radiofarmaceutykdw. W obiekcie zlokalizowane zostaly takze gabinety
lekarskie oraz pomieszczenia skanera PET.

Produkcja izotopdw w pracowni PET odbywata sie za pomocg cyklotronu jonowego Eclipse
HP firmy Siemens przy$pieszajacego jony ujemne do energii 11 MeV. Na potrzeby
pracowni produkowane byty izotopy promieniotworcze 18F oraz 11C.

Cyklotron moze pracowa¢ na dwdch wigzkach jonow (TG1 i TG2), na zakoriczeniu ktérych
znajdujg sie tzw. karuzele z tarczami zawierajgcymi odpowiednio: dla produkcji 8F wode
wzbogacong w 180 oraz dla produkciji 1'C — ¥N w postaci gazowej. Stosowang substancjg
pomocniczg byt 0,9% chlorek sodu (NaCl). Produkowane byty opakowania: w postaci fiolki
o pojemnosci 20ml. Przechowywanie: izolator farmaceutyczny. Okres waznosci: 10 h dla
fluoru, 2 h dla wegla. Mdc produkcyjna cyklotronu (maksymalna aktywnos¢ uzyskiwana
w jednym cyklu produkcyjnym) wynosita dla FDG ca 240 GBq (okoto 30 badan), dla choliny
ca 40 Gbq (dla 4 pacjentow) i dla fluorku sodu ca 3 GBq (dla 3 pacjentow)

(Dowdd: akta kontroli str. 819, 1321)
3.2. Pozyskiwanie dokumentdw potwierdzajacych spetnienie wymagan.

Podjecie produkcji radiofarmaceutykéw i wykonywanie badan pozytonowej tomografii
emisyjnej w Pracowni PET/CT poprzedzone bylo uzyskaniem przez Szpital zezwolen
Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki, wymaganych art. 4 ust. 1 prawa atomowego.

Po rozpatrzeniu wniosku Szpitala z dnia 5 lipca 2013 r. Prezes Panstwowej Agenciji

Atomistyki, decyzjami z dnia 18 lipca 2013 r. zezwolit na bezterminowe:

- wykonywanie dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 5 i 6 prawa atomowego,
polegajacej na uruchomieniu pracowni rentgenowskiej i stosowaniu tomografu
komputerowego Biograph mCT produkcji Siemens w budynku Pracowni PET/CT
(zezwolenie Nr D-18592),

- wykonywanie dziatalno$ci, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 5 i 6 prawa atomowego,
polegajacej na uruchomieniu pracowni akceleratorowej w budynku Pracowni PET/CT
i stosowaniu cyklotronu ECLIPSE HP (zezwolenie Nr D-18595),

- wykonywanie dziatalno$ci, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 prawa atomowego,
polegajacej na wytwarzaniu w budynku Pracowni PET/CT z cyklotronem ECLIPSE HP
otwartych Zrédet promieniotworczych: izotopu 11C o aktywnosci/wielkosci pojedynczej
porcji do 1 TBq i izotopu '8F o aktywnosci/wielkosci pojedynczej porcji do 1 TBg
(zezwolenie Nr D-18600)

- wykonywanie dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1, 6 i 8 prawa atomowego,
polegajacej na:
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-uruchomieniu pracowni izotopowej klasy Il w budynku Pracowni PET/CT i stosowaniu
otwartych zrodet promieniotwérczych izotopu 1'C o aktywnosci/wielkosci pojedynczej
porcji do 1 TBq i izotopu *8F o aktywnosci/wielkosci pojedynczej porcji do 1 TBq oraz
-zamierzonym podawaniu substancji promieniotworczych ludziom w celu medycznej
diagnostyki, przechowywaniu zrodet i odpadéw promieniotwérczych (zezwolenie Nr D-
18596),

- wykonywanie dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1, 6 i 7 prawa atomowego,
polegajacej na:
- uruchomieniu pracowni izotopowej klasy Il w budynku Pracowni PET/CT i stosowaniu
otwartych zrodet promieniotwérczych izotopu 8F o aktywnosci/wielkosci pojedynczej
porcji do 1 TBq i izotopu 1'C o aktywnosci/wielkosci pojedynczej porcji do 1 TBg,
- zamierzonym dodawaniu w procesie produkcyjnym wyrobéw medycznych substancii

promieniotwérczych, przechowywaniu zrédet i odpadéw  promieniotwdrczych
(zezwolenie Nr D-18597),
W zezwoleniach dla pracowni izotopowych (klasy Il i Ill) wymienione zostaly ponizsze

warunki ich stosowania:

- sumaryczna aktywnos¢ otwartych Zrodet promieniotworczych jednoczesnie stosowanych
W pracowni oraz sumaryczna aktywno$¢ otwartych Zrédet promieniotworczych
przechowywanych w pracowni, nie moze przekroczy¢ pozioméw okre$lonych
w rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 12 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowych
warunkow bezpiecznej pracy ze zrodtami promieniowania jonizujacego3t,

- suma stosunkow stezen promieniotwdrczych kazdego z izotopdw w cieklych odpadach
odprowadzanych z pracowni do kanalizacji ogélnej, do wartoci okreslonych w zatgczniku
nr 1 do rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 3 grudnia 2002 r. w sprawie odpadow
promieniotworczych i wypalonego paliwa jadrowego3 nie przekroczy 1, a suma
stosunkow aktywnos$ci tych izotopéw w odpadach odprowadzanych w ciggu 30 dni,
do wartosci aktywnosci okreslonych wiw przepisami nie przekroczy 1000.

(Dowod: akta kontroli str. 820-837)

W zwigzku z wykonywaniem w Pracowni PET/CT dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem na
promieniowanie jonizujace, Departament Ochrony Radiologicznej Panstwowej Agencii
Atomistyki przeprowadzit w listopadzie 2014 r. kontrole zgodnosci prowadzone;
dziatalno$ci z wymogami, ktorych spelnienie bylo warunkiem wydania wyzej wymienionych
zezwolen. Przedmiotem kontroli byla réwniez ocena zgodnosci prowadzonej dziatalnosci
z obowigzujacym prawem w zakresie ochrony radiologicznej.
Wyniki kontroli nie wykazaly nieprawidiowosci. W protokotach zapisano w przypadku
kazdej z badanych dziatalnosci, ze jest ona zgodna z warunkami zezwolenia Prezesa
Panstwowej Agenciji Atomistyki.

(Dowod: akta kontroli str. 838-856)
Wytwarzanie w Pracowni PET/CT radiofarmaceutykéw odbywato sie przez przygotowanie
izotopéw do formy gotowej do uzycia przez lekarzy i farmaceutéw, wytacznie na potrzeby
podmiotu udzielajagcego Swiadczenia zdrowotne. Szpital nie wystepowat o uzyskanie

31Dz.U. 2006 r. Nr 140, poz. 994,
82Dz U. z 2002 r. Nr 230, poz. 1925.
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pozwolen Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie i dopuszczenie do
obrotu radiofarmaceutykow.

W komérkach organizacyjnych Szpitala wykorzystujacych promieniowanie jonizujace do
celéw diagnostycznych i leczniczych wdrozony zostai® System Zarzadzania Jakoscig
(zwany dalej SZJ lub Systemem). Integraing cze$cig Ksiegi Jakosci tego Systemu byt
program Zapewnienia Jako$ci w Ochronie Radiologicznej34.

(Dowdd: akta kontroli str. 857-899)

W SZJ zawarte zostaly rozwigzania systemowe i procedury wdrozone w Szpitalu,
dotyczace jakoSci Swiadczen zdrowotnych i bezpieczefistwa pacjenta. Przedmiotem
Systemu sg zadania i odpowiedzialnos¢ Dyrekcji i pracownikéw, procedury zapewnienia
jakosci, zasady postepowania w sytuacjach nieprzewidzianych i awaryjnych.

Procedury: nadzoru nad dokumentami i zapisami, audytu wewnetrznego systemu
zarzadzania jakoscig, procedury okresiajace dziatania zapobiegawcze oraz korygujace
i korekcyjne, ustalone zostaty we wspdlnej dla rdznych systeméw Ksiedze Jakosci
opracowanej dla catego Szpitala.

Stosownie do art. 7 ust. 2 prawa atomowego wdrozony zostat Program Zapewnienia

Jakosci ,Ochrona Radiologiczna”. Program zawierat zapisy uwzgledniajace wytyczne

zapewnienia jakosci w dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujace,

opracowane na podstawie EN ISO 9001:2000. W dokumencie wskazane zostaty m.in.:

- osoby odpowiedzialne za stan ochrony radiologiczne;j,

- obowigzujaca dokumentacja,

- nadzér nad dokumentami, w tym: procedura zatwierdzania dokumentéw, ich przegladu
i aktualizacji, dostepno$¢ dokumentow,

- wewnetrzny nadzér nad przestrzeganiem wymagan bezpieczefistwa jgdrowego
i ochrony radiologicznej oraz kompetencje sprawujacych go oséb,

- stanowiska majace istotne znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa jadrowego
i ochrony radiologicznej oraz kompetencje zajmujacych je osob,

- czestotliwos¢ i zakres prowadzonych szkolen,

- $rodki ochrony indywidualnej, opieka i nadzér medyczny,

- system ochrony fizycznej obiektow i materiatow jadrowych (rodzaje przedsigwzie¢
organizacyjnych i technicznych),

- ocena narazenia pracownikow (dozymetria),

- rodzaje prowadzonej ewidencji wraz ze wzorami kart ewidencyjnych.

(Dowod: akta kontroli str. 869-899)

W Szpitalu obowigzywaly rowniez inne rozwigzania systemowe, procedury, instrukcje oraz
wykazy, dotyczace Swiadczehn zdrowotnych, bezpieczenstwa pacjenta ipersonelu.
W katalogu tych opracowan znajdowaly sie m.in.:

- w odniesieniu do personelu: wykazy oséb zatrudnionych w kategorii A i kategorii B
narazenia, program szkolenia w zakresie bezpieczenstwa jadrowego i ochrony
radiologicznej, instrukcje monitorowania narazenia na promieniowanie personelu,
instrukcje uzytkowania indywidualnych miernikow promieniowania,

33 Wydanie Il od dnia 22 lutego 2017 1.
34 Obowigzujacy od 22 lutego 2017 .
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- w odniesieniu do pomieszczenh i urzadzen: instrukcja dostepu do terenu
kontrolowanego i nadzorowanego w Pracowni PET/CT, wykaz oséb uprawnionych
do wprowadzania osob z zewnatrz do Pracowni PET/CT, instrukcja powiadamiania
0 awarii, instrukcja powiadamiania o mozliwosci wystgpienia zdarzenia radiacyjnego,
procedura fizycznej ochrony Zrodet promieniotworczych i urzadzen zwierajacych taki
materiat, procedura kontroli parametrow technicznych w medycynie nukleamej,
instrukcje kontroli skanera,

- wodniesieniu do produkciji znacznikow:

- procedury uruchamiania cyklotronu automatycznie i manualnie, uwzgledniajace
postepowanie dedykowane produkciji izotopow 8F i 11C, procedury czyszczenia linii
przesytowych,
- procedury wytwarzanie radioznacznika 8F-FDG - procedura produkcji '8F-FDG,
instrukcje montazu i demontazu materiatow . eksploatacyjnych w module syntezy
EXPLORA FDG4, instrukcja produkcji 8F-FDG w module syntezy EXPLORA FDG4
oraz rozdozowywania tego radioznacznika w dyspenserze Althea, raport produkcii serii
oraz raport kontroli jakosci serii,
- procedury wytwarzanie ''C - cholina - procedura produkcji ''C - cholina, instrukcja
produkcji "'C — cholina w module syntezy Eckert-Ziegler oraz rozdozowywania
w dyspenserze Althea, raport produkcii serii 1'C — cholina oraz raport jakosci serii 11C -
cholina.
- procedury wytwarzania '8 F- NaF — procedura produkcji 18 F- NaF, instrukcja produkci
18 F- NaF w module syntezy Explora FM oraz rozdozowywania w dyspenserze Althea,
raport produkciji serii 18 F- NaF oraz raport jakosci serii 8 F- NaF, procedura kontroli
jakoci i zwalniania do podania pacjentowi preparatu 18 F-NaF.
- wspélne procedury i instrukcje dla produkcii izotopéw 8F i 11C dotyczgce m.in. kontroli
skazen w laboratorium produkcji radiofarmaceutykéw, komorze goracej BBS2 oraz
komorze dyspensera Althea, czyszczenia i dezynfekcji laboratorium i pomieszczen
przylegtych, montazu nowych i demontazu zuzytych materialéw eksploatacyjnych
w komorze dyspensera, przyjecia i wydania z magazynu odczynnikow i czesci
stuzacych do syntezy, kontroli jakosci i czystosci preparatéw, uruchamiania i obstugi
urzadzen pomiarowych wykorzystywanych w badaniach jakosci produktu na etapie
wytwarzania.

(Dowod: akta kontroli str. 900-988, 1322- 1335)

Zwolnienie/niezwolnienie serii radiofarmaceutykéw do uzycia w Pracowni PET/CT,
dokonywane bylo poprzez sporzadzenie Raportu kontroli jakosci serii wediug wzoru
okreslonego procedurami:

- dla '8F-FDG procedurg PR-01/p5 QD-045/PET,

- dla "C - choliny procedurg PR-01/p5 QD-058/PET,

- dla "®F — NaF - procedurg PR-01/p5 QP-064/PET

Zwolnienie/niezwolnienie serii do uzycia w Pracowni PET/CT potwierdzane bylo podpisem
pracownika uprawnionego m.in. do wykonywania badan i czynnosci kontrolnych
niezbednych do oceny jakosci produktow leczniczych i warunkéw ich wytwarzania.

(Dowdd: akta kontroli str. 989-1002)
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Wykonywanie czynno$ci Z zakresu analizy jako$ciowej i ilosciowej produktow leczniczych,
surowcow farmaceutycznych lub innych badan i czynnosci kontrolnych niezbednych
do oceny jakosci produktow leczniczych i warunkoéw ich wytwarzania zostalo ujete
w zakresach zadan, odpowiedzialno$ci i uprawnien trzech pracownikéw Pracowni PET/CT.
Osoby te legitymowaly sie dyplomem ukonczenia studibw wyzszych na kierunkach:
chemicznym, biotechnologii i farmacji oraz certyfikatami udziatu w szkoleniu w zakresie:
kontroli jakoSci i sposobu znakowania zestawéw scyntygraficznych (dwie osoby), a takze
certyfikatem w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta (jedna osoba).

Pracownicy posiadali ponad dwuletni staz pracy przy wykonywaniu czynnosci z zakresu
analizy jakosciowej i ilosciowej, czynnosci kontrolnych niezbednych do oceny jakosci
produktdw leczniczych i warunkdw ich wytwarzania.

(Dowod: akta kontroli str. 1003-1022 )

Wedtug zastepcy dyrektora ds. promocii i rozwoju ,caly proces przebiegajacy w Pracowni
PET/CT wigzacy sie z podaniem pacjentom radiofaramceutyku przebiega zgodnie
z wymaganiami  wynikajacymi z przepisdw prawa atomowego oraz z zachowaniem
procedur GMP. Pracownia PET od poczatku swojej pracy dziata w oparciu o standardy
GMP. Zostafy one stworzone i wdroZone jako zbiér przepiséw wyznaczajgcych standard
dla pomieszczen, urzgdzen, proceséw, w fym metod wytwarzania, przechowywania,
procedur medycznych, jak i ich kontroli, ktéra nastawiana jest przede wszystkim na higiene
produkcji i zapobieganiu wytwarzaniu produktéw niespetniajacych wymagania jako$ciowe.
Wdrozone w Pracowni PET procedury zapewniajg powtarzalno$¢ oraz jednorodnosé
wyrobdw poprzez Scisty nadzér nad procesem produkcji, od etapu zaopatrzenia
w surowce, poprzez ich magazynowanie, produkcje, pakowanie oraz znakowanie, az do
momentu inicjacji procesu medycznego polegajaceqo na iniekcji znacznika i badania TK.”

(Dowod: akta kontroli str. 1317-1319)
3.3. Zakres produkciji radiofarmaceutykow.

Radiofarmaceutyki produkowane byly wytacznie na potrzeby badan diagnostycznych
wykonywanych w Pracowni PET Szpitala. Rodzaje wytwarzanych radiofarmaceutykow
przedstawia ponizsze zestawienie:

Nazwa produktu: Zastosowanie radiofarmaceutyku:

Nazwa

Postac

Pelny skiad jakoSciowy

Wielko$é

Rodzaj

Wymagania dot.

Okres

Termin

Termin wazno$ci

powszechnie | farmaceulyczna, | Substancja Substancje opakowania | opakowania | przechowywania | waZnosci waznosci pozwolenia na
stosowana moc i dawka czynna pomocnicze i transportu zezwolenia | dopuszczenie do
substancji na obrofu
czynnej wylwarzanie
18F-fluoro oty
F-FDG Roztwor do iniekeji deoksyglukoza 0,9% NaCl 20 mi Fiolka farmaceulyczny 10 godz. Brak Brak
(dyspenser)
|zolator
19F-NaF Rozhwér do Iniekc] ;ggl']"“‘”ek 09%NaCl | 20ml Fiolka farmaceulyczny | 10 godz. Brak Brak
{dyspenser}
1zolator
1C-cholina Roztwor do iniekeji | 11C-cholina 0,9% NaCl 20ml Fiolka farmaceutyczny | 2 godz. Brak Brak

(dyspenser)

Wytwarzane w Pracowni radiofarmaceutyki stosowane byty do diagnostyki:

(Dowdd: akta kontroli str. 787-789)

- FDG glukoza znakowana izotopem 8F — roznych typdw nowotwordw,
- NaF fluorek sodu znakowany '8F — oceny uktadu kostnego,
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- cholina znakowana weglem ''C — oceny raka gruczotu krokowego i raka pierwotnego
watroby.

W planach Szpitala przewidziane jest rozszerzenie katalogu radioznacznikdw

stosowanych do badan. Stan zaawansowania prac w tym zakresie przedstawiat sie

nastepujaco:

- na ukonczeniu sg prace zwigzane z wprowadzeniem do stosowania metioniny
znakowanej weglem "'C do wykrywania guzow moézgu, oceny stopnia ich zio$liwosci,
oraz rozpoznawania Wznowy miejscowej,

- istniejgce mozliwosci produkcyjne modutu syntezy dla choliny, pozwalajg na
wprowadzenie do badan octanu choliny znakowanego izotopem wegla 1'C,
tj. znacznika wykazujgcego wiekszg czulo$é w raku prostaty, a takze - wedtug
aktualnych doniesieri medycznych — majacego zastosowanie do diagnostyki glejakow,

- w przypadku zapotrzebowania na badania mozliwe jest rowniez wytwarzanie
i stosowanie radioznacznika znakowanego izotopem '8F — fluorotymidyny.

(Dowdd: akta kontroli str. 1023)

3.4. Wielkos¢ rocznej produkcji (liczba dawek' poszczegoinych radiofarmaceutykéw
w kazdym roku) radiofarmaceutykow.

Liczba wyprodukowanych dawek radiofarmaceutykow (rozumianych jako porcja dla

pacjenta) w kolejnych latach wynosita:

- w 2014 roku wyprodukowano do wytworzenia radioznacznika FDG izotop 18F
o0 sumarycznej aktywnosci 3323 Gbq (pozwalajacej na wykonanie 775 badaf),

- w 2015 r. do wytworzenia FDG wyprodukowano izotop 8F o sumarycznej aktywnosci
4599 Gbq (1048 badan) oraz do wytworzenia fluorku sodu izotop '8F o aktywnosci
75 Gbq (13 badan),

- w 2016 r. do wytworzenia FDG wyprodukowano izotop '8F o sumarycznej aktywnosci
6581 Gbq (1360 badan), do wytworzenia fluorku sodu izotop ®F o aktywnosci 48 Gbq
(48 badan) oraz do wytworzenia ""C-choliny izotop 11C o sumarycznej aktywnosci 871
GBq (871 badan).

(Dowdd: akta kontroli str. 1024)

3.5. Koszty produkeji poszczegélnych radiofarmaceutykéw oraz koszt jednostkowy
wytworzenia radiofarmaceutyku.

Sredni jednostkowy koszt radiofarmaceutykéw produkowanych w roku 2016 w WSS im.

M. Kopernika, ksztaltowat sie nastepujaco:

(w z)
Radiofarmaceutyk
Koszty bezpo$rednie w przeliczeniu na jedno badanie
11C-Cholina 18F-FDG 18F-NaF
Materialy : fiolki, kasety, odczynniki, materialy eksploatacyjne dyspensera 119,72 94,03 101,10
Koszly osobowe 138,44 46,15 24,60
Media- energia elektryczna 31,38 31,38 31,38

Oplaly serwisowe sprzelu medycznego

309,30

309,30

309,30

Pozostale koszty (kontrola jakosci)

50,00

16,67

100,00

Koszty posrednie

42,63

32,68

37,21

Razem

691,47

530,21

603,59

Koszt produkcji z uwzglednieniem 5 letniej amortyzacji

1.444,14

1.282,88

1.356,26
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(Dowdd: akta kontroli str. 92-95)
3.6. Koszty produkciji radiofarmaceutykéow.

Szpital prowadzi ewidencje kosztowg zwigzang z uruchomieniem oraz funkcjonowaniem
pracowni PET na dwoch odrebnych osrodkach kosztowych. Podziat ewidenciji kosztow
wynika z § 35 pkt 1a urmowy na realizacje projektu ,Utworzenie pracowni PET", ktory
naktada na Beneficjenta obowigzek stosowania przepiséw prawa Unii Europejskiej ,w tym
przepisow Rozporzadzenia Rady (WE) nr 1083/2006 z dnia 11 lipca 2006 .
ustanawiajgcego przepisy ogolne dot. Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionainego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spdéjnosci®é. Zgodnie z art. 60 pkt d
ww. Rozporzadzenia, Szpital jako beneficient utworzyt odrebne ewidencie, w tym
ewidencje kosztow dla realizowanego projektu. Jednoczesnie zgodnie z przyjeta
w Szpitalu politykg rachunkowosci, amortyzacja budynkéw i budowli rozliczana byta przy
zastosowaniu stawki 20% rozliczanej w okresie 5-letnim. Wynik finansowy Pracowni PET,
uwzgledniajacy przyjete w Szpitalu rozliczenie amortyzaciji, w latach 2014-2016 wynosit
odpowiednio (-) 3,4 min zt; (-) 3,0 min zt i (-) 3,2 min zt. Jednocze$nie Szpital w badanym
okresie osiagnaf zysk wynoszacy odpowiednio 2,5 min zt; 3,1 min zti 11,4 min zi.

Koszty produkcji radiofarmaceutykéw

: - Wykonanie Wykonanie Wykonanie
flodesls Kos21ow 2014 2015 2016
Koszty bezpos$rednie w tym: 5.566.412,45 6.854.103,02 8.976.054,09
Amortyzacja* 3.871.882,66 4.754.971,36 4.754.971,36
Zuzycie materialow 222.333,76 367.805,53 421.620,51
Zuzycie energii 210.542,20 262.575,05 272.374,66
Uslugi obce w tym: 288.112,19 379.055,11 2.324.460,62
- uslugi zewnetrzne laboratoryjne 1.849,68 1.636,40 3.053,10
- ustugi zewnetrzne medyczne 172.740,00 285.235,00 290.620,00
- uslugi zew. niemedyczne {serwis) 113.522,51 92.183,71 2.030.787,52
Podatki i oplaty 26.253,95 4259244 59.977,15
Wynagrodzenia ze stosunku pracy 767.853,39 865.747,86 948.090,91
Ubezpieczenia spol. | inne $wiadczenia pracownicze 177.040,68 178.034,03 191.192,63
Pozostale koszty 2.393,62 3.321,64 3.366,25
Koszty posrednie 232.216,34 278.392,53 297.614,43
Koszty procedur 178,42 194,14 375,48

Razem koszty: 5.798.807,21 7.132.689,72 9.274.044,00
Przychody 2 NFZ wynikajace z kontraktu 2.363.400,00 4.040.400,00 6.013.240,00
Pozostale inne przychody 0,00 0,00 7.800,00
Wynik finansowy (-) 3.435.407,21 (-} 3.092.289,72 | (-) 3.253.004,00

*kwota amortyzacji zawierajaca wartosci z ewidencji kosztowej konta 510-01-03 oraz 521-02-06

(Dowod: akta kontroli str.: 53-91; 96-172)
3.7.  llos¢ radioznacznikdw zutylizowanych bez wykorzystania do badania.

W latach 2014-2016 zutylizowanych zostalo 11 serii produkcyjnych radiofarmaceutykow
(ca 110 dawek), z tego 9 serii produkeyjnych FDG i 2 serie choliny. W odniesieniu do ilosci
radiofarmaceutykéw wyprodukowanych w analizowanym okresie, ilosci poddane utylizacii
stanowity okoto 0,3%.

Dane dotyczace iloci zutylizowanych radiofarmaceutykéw i przyczyn niewykorzystania
tych znacznikéw do badan przedstawialy sig nastepujaco:

% konto: 510-01-03 Utworzenie Pracowni PET oraz konto: 521-02-06 Pracownia PET
% Dz. Urz. UE L 210/25 z 31.07.2006.
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- w 2014 r. na skutek awarii potgczenia modutu syntezy z dyspenserem, do utylizacji
skierowano 2 serie produkcyjne FDG¥,

- w2015 r. w wyniku dwukrotnej awarii cyklotronu i w jednym przypadku przekroczenia
zawartosci zanieczyszczen, z uzycia wycofano i zutylizowano trzy serie produkcyjne
FDG?,

- w 2016 r. utylizacji poddano 6 serii produkcyjnych, z tego cztery serie FDG¥ (dwie
z powodu przekroczenia zawartoci zanieczyszczen, jedng z powodu awarii skanera,
jedna z powodu przekroczenia zawartosci acetylowanych pochodnych) oraz dwie serie
choliny z powodu bledu modutu syntezy4°.

Zutylizowane radiofarmaceutyki zaewidencjonowane zostaty w obowigzujacych w Szpitalu

Kartach ewidencji odpadéw promieniotworczych znakowanych *8F, 11C i 9mTc,

Zasady postepowania z odpadami promieniotwérczymi ustalone zostaty nizej podanymi

instrukcjami i procedurami;

- instrukcjg postepowania z odpadami promieniotwérczymi znakowanymi 8F, 11C i 9mT¢
- majacej zastosowanie w Pracowni PET/CT oraz Pracowni Scyntygrafii,

- procedurg usuwania skazen powstalych w trakcie produkcji i wykonywania badan
z wykorzystaniem radiofarmaceutykéw znakowanych '8F, 11C i 99mTc,

(Dowod: akta kontroli str. 1025-1048)

3.8.  Wykorzystanie potencjatu produkcyjnego urzadzen zakupionych z wykorzystaniem
srodkow publicznych.

W badaniach wykonywanych w Pracowni PET wykorzystywane byly radiofarmaceutyki:

- znakowane fluorem ('F): F-FDG (18-fluorodeoksyglukoza) oraz 18F-NaF (18-fluorek
sodu),

- znakowane weglem ("'C): C-cholina.

Produkcja radiofarmaceutykdéw prowadzona byla wylacznie do wiasnego uzytku4!,

Wielkos¢ dziennej produkcji, wynikata z planu badan i dedykowana byta w calo$ci dla

pacjentow wyznaczonych na badania w danym dniu. Globalna produkcja znacznikow

warunkowana byta rowniez wielkoscig kontraktu zawartego z NFZ.

Wykorzystanie posiadanego potencjafu do produkcji radiofarmaceutykow i wykonywania
badan diagnostycznych w Pracowni PET w badanym okresie ksztattowalo si¢ w sposob
nastepujacy:

- w 2014 r. (pierwszy rok po uruchomieniu produkcji radiofarmaceutykow) sposrod 250
dni roboczych, na badania wykorzystano 71 dni (28,4%), przeglady sprzetu i urzadzen
prowadzone byly przez 17 dni (6,8%), przestoje spowodowane awariami wystapily
wczasie 9 dni (3,6%). W pozostalym okresie 153 dni (61,2%) nie bylo produkcji
izotopdw, wykonywane byly badania diagnostyki obrazowej w nowotworach ztosliwych
(planowanie radioterapii, kontrola przebiegu procesu leczenia choroby nowotworowey),

37 Produkcja w dniach 28 maja i 22 wrzesnia 2014 r.

38 Produkcja w dniach 16 stycznia, 2 listopada i 18 listopada 2015r.,

% Produkcja z dnia 9 lutego, 4 lipca, 11 sierpnia i 12 pazdziernika 2016 r.

40 Produkcja z dnia 3 sierpnia i 9 wrzesnia 2016 r.

1 w zwigzku z finansowaniem Projektu w ramach EFRR, Szpital zobowigzany jest przez okres 5 lat od daty

zakoriczenia projektu do zachowania trwalo$ci projektu — art, 57 rozporzadzenia Rady (WE) nr 1083/2006
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- w2015 r. w czasie 252 dni roboczych, badania wykonywano w czasie 98 dni (38,9%),
przeglady sprzetu i urzadzen prowadzone byly przez 15 dni (5,9%), przestoje
spowodowane awariami wystapity w czasie 7 dni (2,8%). W pozostatym okresie 132 dni
(62,4%) wykonywane byty badania diagnostyki obrazowej w nowotworach zto$liwych,

- w2016 r. sposrdd 252 dni roboczych, badania wykonywane byty przez 168 dni (66,7%),
przeglady sprzetu i urzadzen prowadzone byly przez 10 dni (4,0%), przestoje
spowodowane awariami wystapity w czasie 13 dni (5,1%). W okresie 61 dni (24,2%),
w ktorym nie bylo produkciji izotopow skaner wykorzystywany byt do badan na rzecz
planowania radioterapii oraz kontroli postepow leczenia.

(Dowod: akta kontroli str. 1049-1055)

llos¢ wykonanych badan diagnostycznych PET wynikata m.in. z ilosci $wiadczen

zakontraktowanych w NFZ. W okresie objetym kontrolg Szpital dysponowat nizej podanymi

losciami i wartosciami zakontraktowanych w NFZ $wiadczeh w zakresie pozytonowej
tomografii emisyjne;j:

- w2013 . 53 punkty o tacznej wartosci 212,0 tys. zt,42

- w2014 r. 606 punktdw o tacznej wartosci 2.363,4 tys. zt,

- w2015, 1.036 punktow o tacznej wartosci 4.040,4 tys. z,

- w2016 r. 1.556 punktow o tacznej wartosci 6.068 4 tys. zt.

Realizacja kontraktoéw przedstawiata sie nastepujaco:

- w 2013 r. wykonano ogotem 54 punkty o wartosci 216,0 tys. zt, zafakturowane do
wysokosci zakontraktowanej, tj. 212,0 tys. zt.

- w 2014 r. wykonano ogétem 709 punktdw (w tym 102 punkty powyzej ilosci
zakontraktowanej), zafakturowanych przez Szpital na kwote do wysokosci kontraktu,
tj. kwote 2.363,4 tys. zt. W zawartej przez Szpital z Narodowym Funduszem Zdrowia —
todzkim  Oddziatem Wojewddzkim ugodzie dotyczacej rozliczen  $wiadczen
zdrowotnych udzielanych w 2014 r. nie zostaly uwzglednione do zaptaty ponadlimitowe
badania PET na tagczng kwote 386,1 tys. zi,

- w 2015 r. w petni zrealizowano kontrakt w ujgciu ilosciowym i wartoSciowym
(1.036 punktéw o wartosci 4.040,4 tys. zt). Nie wystepowaty nadwykonania,

- w 2016 r. z wykonanych $wiadczen w ilosci i wartosci okreslonych kontraktem
(1.556 punktéw, na kwote 6.0684 tys. zt) NFZ uznal wykonanie 1.539 punktow
owartosci 59982 tys. z.  Zakwestionowanie  jednego  Swiadczenia
(17 punktéw o wartosci 3,9 tys. zl) bylo wynikiem nieudokumentowania statusu
ubezpieczenia pacjenta.

(Dowdd: akta kontroli str. 1056-1129)

Wedlug stanu na koniec marca 2017 r. w ewidencji os6b oczekujacych na wykonanie

badania PET zarejestrowanych byto 8 przypadkéw pilnych, dla ktérych $redni czas

oczekiwania na wykonanie badania wynosit 14 dni, oraz 56 przypadkéw stabilnych, dla
ktorych Sredni czas oczekiwania wynosit 17 dni.

(Dowdd: akta kontroli str. 1130)

42 Kontrakt obejmowat $wiadczenia tylko na grudzien 2013 r.
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39.  Przerwy w produkcji w latach 2011-2016. Przyczyny wstrzymania produkcii.

W latach 2014-2016 na badania (produkcje radiofarmaceutykow) wykorzystano ogétem

337 dni, co stanowilo 44,7% wszystkich dni roboczych w analizowanym okresie.

W kolejnych latach wskaznik wykorzystania posiadanych mocy produkcyjnych ulegat

zwigkszeniu od 28,4% w pierwszym roku produkcji (2014), poprzez 38,9% w 2015 r.

do 66,7% w 2016 r.

W dniach roboczych, w ktorych nie byly realizowane badania PET:

- wykonywane byty przeglady — 42 dni, tj. 5,6% dostepnego czasu®,

- usuwano awarie i wykonywano naprawy — 29 dni, tj. 3,8% ilosci dni roboczych#,

- wykonywano badania z wykorzystaniem skanera do planowania radioterapii i kontroli
przebiegu procesu leczenia — 346 dni, co stanowito 45,9% czasu roboczego®.

Analiza zapisow o przeprowadzonych przegladach w paszportach technicznych dla

urzadzen: Eclipse HP Cyclotron oraz Biograph mCT-X 4R wykazata, ze w badanym

okresie przeglady okresowe urzadzen przeprowadzone zostaty w planowanych terminach.

Wymienione urzadzenia posiadaly wazne przeglady techniczne.

Wylaczenia  ww. urzadzen z powodu awarii dokumentowane byly w raportach
serwisowych sporzadzonych przez firme Siemens. W kontrolowanym okresie odnotowane
awarie wystapily:
- Eclipse HP Cyclotron w dniach:

14-15 lipca, 8, 14 i 26-27 sierpnia oraz 10 pazdziernika 2014 .,

822 maja, 21 lipca, 30 pazdziernika, 19 listopada 2015r.,

25, 29 stycznia, 3,15 lutego, 18 marca, 6 kwietnia, 8 lipca, 9 grudnia 2016 r.
- Biograph mCT-X 4R - w dniach:

9 czerwca, 17 pazdziernika 2014 r.,

21 czerwca, 12 sierpnia, 1 grudnia 2016 r.

(Dowdd: akta kontroli str. 1131-1228)

Szpital nie posiadat zabezpieczenia dostawy radiofarmaceutykow w przypadku awarii
urzadzen do produkcji znacznikédw. Prowadzone rozmowy z potencjalnymi dostawcami
radiofarmaceutykéw w sytuacjach awaryjnych dotychczas nie przyniosty efektow4s,
Pacjenci wyznaczeni na badania w dniu, w ktérym wystapita awaria, byli wyznaczani na
najblizszy dostepny termin.

Ograniczenie skutkow awarii na etapie produkcji radiofarmaceutykow znakowanych
izotopem '8F, mozliwe jest poprzez wykorzystanie niektorych zdublowanych urzadzen
wystepujacych w procesie wytwarzania:

- zamienne zastosowanie dostepnych tarcz cyklotronu,

- wykorzystanie drugiego dyspensera w przypadku awarii pierwotnego.

Obowigzujace warunki serwisowania urzadzen (ustalone w zawartych umowach),
dotyczace zakresu, czasu reakcji (diagnozy, naprawy), harmonogramu wykonywania

4317 dniw 2014 r., 15 dniw 2015r.i 10 dniw 2016 1.
“9dniw2014r, 7w2015r.i 13w 2016,
45153 dniw 2014 1., 132w 2015r.1 61 dniw 2016 T.
4 rozmowy w okresie grudzien 2016-luty 2017
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przegladow, majg pozwoli¢ na ograniczenie skutkéw braku mozliwosci wytwarzania
izotopow i wykonywania badan.
(Dowdd: akta kontroli str. 1229-1230)

3.10.  Stan wyposazenia pracowni PET.

Dostawcg technologii wytwarzania radiofarmaceutykdw, stosowanej w Pracowni PET

Szpitala byta firma Siemens. Na wyposazeniu Pracowni PET znajdowaly sie nastepujace

urzadzenia: ‘

- Skaner PET/CT Biograph mCT-X eksploatowany od 2013 r. do wykonywania
diagnostyki z wykorzystaniem pozytonowej transmisji emisyjnej,

- Cyklotron Eclipse HP Cyclotron eksploatowany od 2013 r. w ktorym nastepuje
produkcja izotopu uzywanego w reakcji podstawiania (znakowania) do wytworzenia
substanciji diagnostycznej (radioznacznika). Urzadzenie zlokalizowane jest w osobnym
bunkrze i jest obstugiwane z pomieszczenia sterowni przy pomocy komputerow
potgczonych z systemem sterujacym cyklotronu.

W strefie cyklotronu i skanera znajdowaty sie ponadto:

- laboratorium gorgce - w ktorym wykonywana byla bezobslugowa synteza
radiofarmaceutykow. Automatyczny dyspenser dozuje radiofarmaceutyk do fiolek.
Funkcje dyspensera ' zapewniajg m.in.. bezposredni transfer radiofarmaceutyku
zmodutu syntezy, pomiar aktywnos$ci przed rozdozowywaniem, wybdr docelowe]
aktywnosci, wybér objetosci po rozdozowywaniu, odbiér przygotowanej dawki w ostonie
poprzez przepust bez otwierania drzwi komory, komputerowe sterowanie procesem,
wydruk etykiet. Wyposazenie laboratorium stanowity m.in.: dwie komory gorace
(eksploatowane od 2013 r.), dwa dyspensery Comecer (wykorzystywane w produkcji od
2013 r.), modut syntezy Explora FDG4 (eksploatowany od listopada 2013 r., modut
syntezy Explora FM (eksploatowany od listopada 2013 r.) oraz modut syntezy
Eckert&Ziegler Modular Lab Pharm Tracer (eksploatowany od marca 2015 r.),

- laboratorium kontroli jako$ci — w ktbérym przeprowadzane byly kontrole: czystosci
radiochemicznej (analiza chromatograficzna i spektrograficzna) i czystosci biologicznej
radiofarmaceutyku. Laboratorium wyposazone bylo w system kontrolny zgodny
z zasadami GLP, GMP i farmakopei europejskiej. Poszczegdine etapy kontroli jakosci
sterowane byly komputerowo przez niezalezne systemy, dokonujace jednocze$nie
archiwizacji wykonanych procedur. W badaniach kontroli jakosci radiofarmaceutykéw
stosowane sg m.in.. chromatografy: cienkowarstwowy, gazowy oraz cieczowy,
osmometr laboratoryjny, pH metr, wstrzykiwacz kontrastu, kalibrator dawki, analizator
wielokanatowy, system gromadzenia danych laboratoryjnych, stacja opracowarn badan,
system pomiaru zanieczyszczen, system monitoringu poziomu radiacji. Ponadto na
wyposazeniu laboratorium znajdowaty sie: robot do nagrywania plyt, dwie stacje
opracowan badan (dwumonitorowe) oraz serwer dwuglowicowy.

W kontrolowanym okresie zabezpieczone bylo wykonywanie wymaganych przegladow
okresowych oraz serwis urzadzen zainstalowanych w Pracowni PET.,

Na podstawie Umowy o generalne wykonawstwo robét budowlanych oraz dostaw i ustug
w zakresie realizacji projektu ,Utworzenie Pracowni PET dla potrzeb Regionalnego
Osrodka Onkologicznego w Wojewoddzkim Szpitalu Specjalistycznym im. M. Kopernika
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Ustalone
nieprawidiowosci

w todzi", zawartej w dniu 30 grudnia 2011 r., Wykonawca (konsorcjum Warbud S.A.
Siemens Sp. z 0.0.) zobowigzany byt — w ramach ustalonego wynagrodzenia za realizacje
umowy — wykonywaé przez okres 24 miesiecy, liczonych od dnia podpisania Protokotu
Odbioru Korncowego#” Inwestycji, przeglady techniczne sprzetu, przeglady dotyczace
poprawnos$ci dziatania systemu produkcyjno-diagnostycznego PET, a takze konserwacje
sprzetu. W umowie ustalono m.in., Zze przeglady wykonywane bedg w czasie
niepowodujacym zakidcen w pracy Pracowni PET.

(Dowod: akta kontroli str. 787-793)

Po uptywie okresu gwarancyjnego serwis urzadzen w Pracowni PET/CT zabezpieczony byt

umowa zawartg w wyniku rozstrzygniecia postepowania w trybie przetargu

nieograniczonego. |

W dniu 17 lutego 2016 r. Szpital zawart z firmg Siemens Healthcare Sp. z 0.0. umowe na

pogwarancyjny, kompleksowy 4-letni serwis urzadzen bedacych wyposazeniem Pracowni

PET, obowigzujacq od 17.02.2017 do 17.02.2020 r. Przedmiotem umowy byly m.in..

regulare okresowe przeglady techniczne wraz z materiatami eksploatacyjnymi, zdalna

diagnostyka, konsultacie serwisowe, modyfikacje oprogramowania i sprzetu zalecane

przez producenta, naprawa sprzetu z wymiang cze$ci, dostawy i instalacje czesci

zamiennych (z wytaczeniem lampy RTG) wraz z wymaganymi testami akceptacyjnymi

i specjalistycznymi po naprawie, kalibracje, wzorcowania ilegalizacje. Kompleksowym

pogwarancyjnym serwisem objete zostaty:

- Skaner PET/CT Biograph mCT-X 4R, rok produkcji 2013 r., data uruchomienia sierpien
2013,

- Cyklotron Eclipse HP Cyclotron, rok produkcji 2013 r., data uruchomienia lipiec 2013 r.,

- wyposazenie obejmujace: Modut chemiczny Explorera FDG4, Modut Explorera FM,
Stacja Syngo.via, Stacja Syngo MM Workplace, Modut syntezy Eckert&Ziegler Modular
Lab Pharm Tracer,

- system kontroli jakoéci,

- komory gorace i dyspensery Comecer.

Wynagrodzenie z tytutu $wiadczonych ustug serwisowych w okresie trwania umowy

ustalone zostato na kwote brutto 8.464,1 tys. zt. Miesieczne wynagrodzenie zryczattowane

z tytutu realizacji umowy wynosito 176,3 tys. zt brutto.

(Dowod: akta kontroli str. 1231-1258)

Aneksem z dnia 13 kwietnia 2017 r. do ww. umowy wprowadzono obowigzujace w okresie
od 1 marca do 31 sierpnia 2017 r. zmiany dotyczace:
- obnizenia miesiecznego wynagrodzenia brutto z tytulu $wiadczonych ustug
serwisowych do wysokosci 149,9 tys. zt,
- ustalenia harmonogramu przegladow cyklotronu w dni wolne od pracy, tj. soboty
i niedziele.
(Dowdd: akta kontroli str. 1259-1260)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowos¢:

47 z dnia 12 grudnia 2013 1.
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W Szpitalu (od grudnia 2013 r. do dnia zakorczenia kontroli) wytwarzano w Pracowni
PET/CT i podawano pacjentom w badaniach diagnostycznych PET radiofarmaceutyki ('8F-
FDG, '®F-NaF oraz ®C-Cholina) bez wymaganych przepisami Prawa farmaceutycznego
zezwolen na wytwarzanie oraz pozwolen na dopuszczenie do obrotu (art. 38 ust. 1, art. 3
ust.1). Nie wystgpowano tez do odpowiednich organéw (GIF oraz Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych)
z wnioskami o ich uzyskanie.
Wyzej wymienione produkty lecznicze podawano pacjentom Szpitala, mimo iz zgodnie
zart. 45 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, pacjentowi mogg byé
podawane tylko leki dopuszczone do obrotus,
Dyrektor Szpitala w sprawie nieuzyskania ww. zezwolen wskazal na posiadane przez
Szpital pozwolenia wydane przez Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki oraz opisat
przebieg procesu technologicznego wytwarzania radiofarmaceutykow.
W ocenie Dyrektora Szpitala: ,(...)zakres uzyskanego zezwolenia Prezesa Paristwowej
Agencji  Atomistyki  jest: wystarczajacy do prowadzenia przedmiotowej Pracown,
a w szczegolnosci do prowadzenia dziatalno$ci zwigzanej z diagnostykq medyczng przy
uzyciu wyprodukowanych w niej substancji promieniotwérczych. Majac na uwadze zakres
posiadanych zezwolen zostato przyjete, iz w zaistnialym stanie faktycznym dziatalno$é
Pracowni PET/CT miesci sie réwniez w granicach zwolnienia wynikajacego z art. 3 ust. 4
pkt. 3 prawa farmaceutycznego. Zgodnie z tym przepisem do obrotu dopuszczone sq bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w
momencie stosowania w upowaznionych podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do
obrotu generatorow, zeStawow, radionukliddw i prekursoréw, zgodnie z instrukcjg
wytworey, oraz radionuklidy w postaci zamknigtych zrodet promieniowania. Szpital w tym
bowiem przypadku nabywa od wytwércéw odczynniki wyprodukowane z zachowaniem
procedur GMP, ktore nastepnie przy wykorzystaniu posiadanych urzadzen w pracowni
PET/CT aktywuje w celu przeprowadzenia diagnostyki nowotworowej. Ten sposéb
postepowania zdaniem Szpitala miesci sie w zakresie przygotowania produktu
radiofarmaceutycznego w momencie podania pacjenfowi w trakcie badania. Zakres
posiadanych zezwoleri w ocenie Szpitala upowaznia go jako podmiot leczniczy,
Spefniajacy wymagania prawa atomowego | ustawy o dziatalno$ci leczniczej oraz
posiadajgcy dopuszczone do obrotu urzadzenia, do takiego dziatania i zakres prowadzonej
przez niego dziafalnosci nie wymaga pozyskiwania odrebnego pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu: stosowanych przez niego radiofaraceutykow, ktére uzyskuje
z zakupionych odczynnikéw i wykorzystuje wyfacznie na potrzeby wiasnych pacjentéw
Szpitala.”

(Dowod: akta kontroli str. 1317-1319)

NIK nie podziela stanowiska przedstawionego w powyzszych wyjasnieniach, bowiem
z przepisow art. 45 ust. 1 i 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wynika,

48 Zgodnie z art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.) ilekro¢ w
obowigzujgcych przepisach jest mowa o lekach - a wiec takze w art. 45 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty - rozumie sie przez to produkty lecznicze w rozumieniu ustawy - Prawo farmaceutyczne.
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ze pacjentowi mogg by¢ podawane tylko leki dopuszczone do obrotu w Polsce#® lub
w uzasadnionych przypadkach leki dopuszczone do obrotu w innych panstwach. Z kolei
podejmowanie dziatah prowadzacych do powstania produktu leczniczego, w tym zakup
i przyjmowanie W miejscu wytwarzania przez wytwérce materialow uzywanych
do produkeji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapdéw wytwarzania, zwigzane jest
z koniecznos$cig uzyskania zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego, do czego
obliguje art. 38 ust. 1 ustawy.

Z Aneksu nr 3 do rozporzadzenia ws. Dobrej Praktyki Wytwarzania wynika tez, ze etapy
procesu prowadzacego do przygotowania radiofarmaceutyku  przeznaczonego
do diagnostyki PET obejmujace: synteze chemiczna, oczyszczanie, przetwarzanie,
formowanie idozowanie oraz wytwarzanie w warunkach aseptycznych lub koficowg
sterylizacie, powinny by¢ wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania. W Swietle przepisdbw Prawa farmaceutycznego produkty takie powinny
posiada¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, poniewaz nie zostaly one wymienione
wart. 3 ust. 4 ww. ustawy, zawierajacym katalog zamknigty produktow leczniczych, ktére
nie wymagajg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Ponadto, obowigzujace regulacje nie przewiduja wyjatku polegajacego na wytwarzaniu
radiofarmaceutykow na tzw. potrzeby wtasne, rozumiane jako wykorzystywanie ich przez
wytworce w diagnostyce PET we wiasnym osrodku, z pominieciem ww. wymogow.
Wszystkie produkty lecznicze, ktére sg podawane pacjentom i nie sg wytwarzane na
potrzeby eksperymentu medycznego3?, powinny posiada¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu oraz by¢ wytwarzane przez podmiot posiadajacy zezwolenie na wytwarzanie
produktow leczniczych, co jest niezwykle wazne, gdyz w procesie uzyskiwania tych
poswiadczen dokonywana jest migdzy innymi ocena i zatwierdzenie procesu wytwarzania,
wymagan jakosciowych, metod badan i kontroli produktu leczniczego.

Ocena Pracownia PET/CT zostala utworzona zgodnie z zalozeniami ustalonymi w umowie
czastkowa o dofinansowanie projektu w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewodztwa

Lodzkiego na lata 2007-2013. W planowanym terminie uruchomiono produkcje
radiofarmaceutykow i rozpoczeto wykonywanie badan pozytonowej tomografii emisyjnej.
Szpital uzyskat zakltadane w umowie o dofinansowanie projektu wskazniki rezultatu
obejmujgce utworzenie miejsc pracy oraz liczbe przeprowadzonych badat w Pracowni
PET/CT. W okresie objetym kontrolg, wynik dziatalnoci pracowni PET CT byt ujemny. Izba
zauwaza jednak, ze strata na dziatalno$ci pracowni zwigzana jest z - przyjeta w Szpitalu
politykg rachunkowosci ~ metodg rozliczania amortyzacji zakupionego sprzetu w okresie
piecioletnim.

NIK negatywnie ocenia stosowanie w badaniach diagnostyki PET radiofarmaceutykéw, dla
ktorych Szpital nie posiadat zezwolerr Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

# Zgodnie z art. 3 ust. 1 Prawa farmaceutycznego do obrotu dopuszczone sg produkty lecznicze, ktore
uzyskaly krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
%0 Na zasadach opisanych m.in. w art. 21 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty — w tym przypadku
produkty do diagnostyki lub leczenia podawane pacjentom w ramach eksperymentu medycznego nie muszg,
spetnia¢ wymogu posiadania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a odpowiedzialnoé za stosowanie
eksperymentu medycznego spoczywa na lekarzu.
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Whioski pokontrolne

Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

uprawniajacych do podjecia dziatalnosci w zakresie wytwarzania i dopuszczenia do obrotu
produktéw leczniczych.

Co prawda, dla Pracowni PET/CT i innych komérek organizacyjnych Szpitala
wykorzystujacych promieniowanie jonizujace do celow diagnostycznych i leczniczych
wdrozone zostaty rozwigzania systemowe i procedury dotyczace $wiadczen zdrowotnych i
bezpieczenstwa pacjenta, to jednak mimo przyjetych przez Szpital regulacji — proces
wytwarzania i obrotu radiofarmaceutykow pozostaje poza wymagang przepisami prawa
kontrolg i nadzorem organdw zezwalajacych na wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu
produktow leczniczych,

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi 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 Kontroli®!, wnosi o doprowadzenie do zgodnego z prawem wykorzystywania
radiofarmaceutykéw w badaniach diagnostycznych PET.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo 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
zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego,
wterminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sie do dyrektora
Delegatury NIK w Lodzi.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie NajwyZzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wniosku pokontrolnego oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informaciji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwalty o oddaleniu zastrzezent w calosci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

L6dz, dnia 44 grudnia 2017 r.

Kontroler:

Najwyzsza Izba Kontroli
Dariusz Krawczyk Delegatura w Lodzi
doradca techniczny

Przemystaw Szewczyk
Dyrektor

Y. S

$1Dz.U. 22017 r. poz. 524.
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