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Wykaz skrotéw, skrotowcow i pojec

Prawo
farmaceutyczne

Prawo atomowe

Ustawa
o zawodach lekarza

Rozporzadzenie
ws. wymagan
Dobrej Praktyki
Wytwarzania

Produkt leczniczy

Produkt
radiofarmaceutyczny
(radiofarmaceutyk)

Medycyna nuklearna

Pozytonowa
Tomografia Emisyjna
(PET)

Cyklotron

Wytwarzanie
produktu leczniczego

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®.

Ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe?.

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty®.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania*.

Substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wtasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywréce-
nia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Produkt leczniczy, z wytgczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
ktéry zawiera jeden lub wiecej izotopdw radioaktywnych przeznaczonych dla
celé6w medycznych.

Radiofarmaceutyki stosowane w badaniach Pozytonowej Tomografii Emisyjnej
nazywane s3 tez radioznacznikami PET.

Dziat medycyny zajmujacy sie diagnostyka i leczeniem choréb przy uzyciu
izotopow promieniotworczych. Izotopy promieniotwdrcze tgczone sg z innymi
elementami tworzac zwigzki chemiczne lub sg parowane z istniejgcymi zwigz-
kami farmaceutycznymi tworzac radiofarmaceutyki.

Technika diagnostyczna medycyny nuklearnej, ktora dzieki wykorzystaniu
zjawisk promieniotwo6rczych umozliwia ocene proces6w metabolicz-
nych zachodzacych w organizmie. Jej stosowanie wymaga wprowadzenia
do organizmu znakowanej radioizotopem substancji (np. deoksyglukozy zna-
kowanej fluorem 8F).

Urzadzenie do wytwarzania izotopow (np. fluoru '8F, wegla 'C) wykorzysty-
wanych w produkcji radiofarmaceutykdow.

Kazde dziatanie prowadzace do powstania produktu leczniczego, w tym zakup
i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatéw uzywanych
do produkcji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym
pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wytwa-
rzanych produktéw leczniczych objetych wnioskiem o wydanie zezwolenia
na wytwarzanie, a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dziataniami

' Dz.U.z2017 r. poz. 2211.

2 Dz.U.z2018r.poz. 792, ze zm.
3  Dz.U.z2018r. poz. 617, ze zm.
*  Dz.U.z2015r. poz. 1979, ze zm.



Dyrektywa
2001/83/WE

Wytwoérca

Pozwolenie
na dopuszczenie
do obrotu

Osoba
wykwalifikowana

Dobra Praktyka
Wytwarzania

Certyfikat GMP

GIF
NFZ
NPZChN lub Program

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi®.

Przedsiebiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo
przedsiebiorcéws, ktéry na podstawie zezwolenia wydanego przez upowaz-
niony organ wykonuje co najmniej jedno z dziatan wymienionych w definicji
wytwarzania.

Organem wtasciwym do wydania, odmowy wydania i cofniecia, a takze zmiany
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego jest Glowny
Inspektor Farmaceutyczny.

Decyzja wydana przez uprawniony organ potwierdzajaca, ze dany produkt
leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

Osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu,
ze kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana
zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego oraz wymaganiami zawartymi
w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu tego produktu.

Praktyka, ktéra gwarantuje, ze produkt leczniczy oraz substancja czynna sg
wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania
oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach
stanowiacych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego.

Zaswiadczenie wydawane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
potwierdzajace spelianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, stwierdzone
w czasie trwania inspekcji przeprowadzonej na wniosek wytwoércy o wykonanie
inspekcji w celu wydania certyfikatu.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
Narodowy Fundusz Zdrowia

Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych - uchwalony przez
Sejm RP w ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. 0 ustanowieniu programu wieloletniego
»,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych”’.

5  Dz.Urz.UEL311z28.11.2001, s. 67, ze zm.

Dz. U. poz. 646 ze zm. Do dnia 29 kwietnia 2018 . - ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U.z 2017 r. poz. 2168, ze zm.).

Dz.U.Nr 143 poz. 1200, ze zm. - zwanej dalej: ,ustawa o ustanowieniu NPZChN”.



1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace cel
gtéwny kontroli
Czy $rodki publiczne

przeznaczone na produkcje

radioznacznikow PET,
w szczegolnosci na jej
uruchomienie, zostaty
wydatkowane efektywnie?

Pytania definiujace cele
szczegotowe kontroli
1. Czy decyzje

o uruchomieniu produkgji

radiofarmaceutykow

zostaty podjete w oparciu

o rzetelne rozeznanie
zapotrzebowania,

z uwzglednieniem
spodziewanych korzysci
i kosztow?

2. Czy proces inwestycyjny

(zakup urzadzen

i prace prowadzace
do uruchomienia
produkgji) zostat
przeprowadzony

z zachowaniem
zakfadanych terminéw
i kosztow?

3. Czy Minister Zdrowia
rzetelnie monitorowat
przebieg procesow

inwestycyjnych stuzacych

uruchomieniu produkcji
radiofarmaceutykow?

4. Czy uzyskane
efekty ekonomiczne

i jakosciowe odpowiadaty

zatozeniom,
ktore przyjeto
przed podjeciem decyzji

o uruchomieniu produkgji

radiofarmaceutykow?

5. Jakie dziatania
podejmowat
Minister Zdrowia
w zakresie diagnozy
stanu faktycznego
krajowej produkgji
radiofarmaceutykow?

Radiofarmaceutyki to substancje wykorzystywane w diagnostyce medy-
cyny nuklearnej. Sktadajg sie z izotopu promieniotworczego emitujgcego
odpowiednie promieniowanie (terapeutyczne badz diagnostyczne) oraz
czgsteczki transportujacej radioizotop w miejsce w organizmie pacjenta,
w ktérym skupione sg komdrki o podwyzszonym metabolizmie, moggacym
wynikac¢ np. z trwajacych proceséw nowotworowych.
Radiofarmaceutyki zawieraja niewielkie ilo$ci radioizotopdéw, ktére moz-
na wytwarzac przez napromienianie okreslonej substancji w jadrowym
reaktorze badawczym lub w akceleratorach czastek, takich jak cyklotrony.
Po wyprodukowaniu, radioizotopami znakuje sie czasteczki niektérych
substancji, wykorzystujac ich cechy biologiczne, co skutkuje powstaniem
radiofarmaceutykéw.

Schematnr 1
Schemat blokowy uktadu produkcji radioizotopéw PET
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_____________________ | L
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SKANER
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie S. Nowak, ,Zarys medycyny nuklearnej”, Wydawnictwo Lekarskie
PZWL.

W badaniu PET-CT detektor wykrywajacy podwyzszong aktywnos¢
metaboliczng tkanek zostaje sprzezony z tomografig komputerowa (CT).
Odpowiedni program komputerowy integruje badanie tomograficzne
z badaniem czynno$ciowym (PET) tak, ze mozna doktadnie okresli¢, gdzie
wystepuje wzrost lub obnizenie gromadzenia podanego radiofarmaceu-
tyku.

Produkcja radiofarmaceutykéw w panstwach Unii Europejskiej jest uregu-
lowana przepisami Dyrektywy 2001/83/WE, ktorej postanowienia pod-
legaja implementacji w krajowych przepisach (Prawa farmaceutycznego
- w Polsce).



WPROWADZENIE

Jednostki
kontrolowane

7 jednostek, w tym:
Ministerstwo Zdrowia
oraz pig¢ podmiotéw,
w ktorych
uruchomienie produkgji
radiofarmaceutykow
sfinansowano

ze $rodkow publicznych
i jeden podmiot
dziatajacy w formie
spotki z ograniczong
odpowiedzialnoscia.

Okres objety kontrola
Od 1 stycznia 2007 r.

do dnia zakoriczenia
czynnosci kontrolnych.

Badania kontrolne
obejmowaty réwniez
dziatania i zdarzenia
zaistniate przed 1 stycznia
2007 r., w przypadkach
gdy miaty wptyw

na dziatalno$¢ objeta
kontrola.

Celem regulacji zawartych w Dyrektywie jest takie dzialanie panstwa
cztonkowskiego, ktére w ustawodawstwie krajowym zapewni jak najlep-
szg ochrone zdrowia i Zycia pacjenta.

Realizacji tego maja stuzy¢ przepisy odnoszace sie do obowigzku wpro-
wadzania do obrotu produktow leczniczych po spetnieniu okreslonych
wymagan i potwierdzeniu, ze zaré6wno produkcja, jak i produkt konco-
wy sa bezpieczne dla pacjenta. Jak wskazano w punkcie 2 preambuty
Dyrektywy 2001/83/WE - ochrona zdrowia publicznego musi by¢ pod-
stawowym celem wszelkich zasad regulujacych produkcje, dystrybucje
i stosowanie produktow leczniczych.

Na gruncie prawa polskiego obszar stosowania radiofarmaceutykdéw regu-
lowany jest takze przepisami stanowigcymi zasady wykonywania zawodu
lekarza. Zgodnie z art. 45 ustawy o zawodach lekarza, pacjentowi moga by¢
podawane (w tym w badaniach diagnostyki PET) tylko produkty leczni-
cze dopuszczone do obrotu, czyli posiadajace pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, o ktérym mowa w art. 3 Prawa farmaceutycznego. Ponadto,
produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ wytwarzane przez podmiot
posiadajgcy zezwolenie na wytwarzanie produktow leczniczych, do cze-
go obliguje art. 38 ust.1 tej ustawy. Wytwarzanie produktow leczniczych
w miejscu objetym zezwoleniem na wytwarzanie ma zapewni¢ mozli-
wo$¢ sprawowania odpowiedniego nadzoru przez Panstwowa Inspekcje
Farmaceutyczng, ktéry polega miedzy innymi na weryfikacji warunkow
wytwarzania produktéw leczniczych oraz zgodno$ci stosowanego przez
wytworce procesu wytwarzania i badan z procesem zdefiniowanym
w dokumentacji zwigzanej z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

W Europie Zachodniej juz w 2003 r. jeden skaner PET przypadat na mniej
niz 2 mln mieszkancéw?®. Obecnie wedtug dostepnych danych, w przykta-
dowych krajach europejskich znajduje sie od trzech skaneréw PET w Esto-
nii (w 2015 r.) do 139 we Francji (w 2016 r.).

Wedtug danych z pazdziernika 2005 r. byto to od ok. 0,5 mIn mieszkancéw (skaner w Belgii)
do 10 mln mieszkancow (skaner w Grecji) - patrz: A Framework for the Development of Positron
Emission Tomography (PET) Services in England, App 4, London 2005, http://www.inahta.
org/wp-content/uploads/2014/09/PET_A_framework_for_development_of PET services_in_
England.pdf. Dane te obecnie w sposéb istotny zmienity sie - np. wg danych z 2016 r. w Grecji
funkcjonowato 12 skaneréw PET, czyli jeden skaner przypadat na 0,8 mln mieszkancéw (dane za
portalem Statista: https://www.statista.com/statistics/561200/positron-emission-tomography-
pet-scanners).
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Infografika nr 1
Liczba skaneréw PET w niektoérych krajach w Europie
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Zrédto: Opracowanie witasne NIK.

Zwiekszanie sie obszaru stosowania diagnostyki PET wymusza podejmowanie
dziatan na rzecz zaopatrzenia rosnacej liczby dziatajacych skanerow®
w radiofarmaceutyki stuzgce tym badaniom.

W Polsce badania diagnostyczne z wykorzystaniem radiofarmaceutykow
i skanera PET-CT rozpoczeto w 2003 r. w Centrum Onkologii im. prof.
F. bukaszczyka w Bydgoszczy'®. W 2005 r. Minister Zdrowia wprowadzit
do Narodowego Programu Zwalczania Chor6b Nowotworowych zadanie
pn. ,Tomografia pozytonowa [PET] - budowa sieci oérodkéw PET”**.
Minister nastepnie uznat, ze dla nowo zaktadanych pracowni PET nalezy
zapewni¢ zaopatrzenie w radiofarmaceutyki pochodzace z produkcji kra-
jowej prowadzonej w jednostkach publicznych (CO w Bydgoszczy, Centrum
Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziat w Gliwicach*?
i Uniwersytet Warszawski'?).

Urzadzenia diagnostyczne do przeprowadzania badania PET. Obecnie dostepne sa aparaty
hybrydowe typu PET-CT (potaczenie PET z wielorzedowym tomografem komputerowym)
orazrzadziej - PET-MR (potaczenie PET z rezonansem magnetycznym).

1 Zwanym dalej: ,Centrum Onkologii w Bydgoszczy” lub ,CO w Bydgoszczy”. Na zlecenie

Ministerstwa Zdrowia w CO w Bydgoszczy zrealizowano w 2003 r. program ,Badanie celowosci
zastosowania PET-CT w diagnostyce choréb nowotworowych, choroby niedokrwiennej serca
ichoréb uktadu nerwowego oraz analiza ekonomiczna wdrozenia do praktyki klinicznej”, ktérym
objeto 690 pacjentow.

1 Zwane tez dalej: ,Zadaniem/Programem budowy sieci o§rodkéw PET”.

12 Zwane dalej: ,Centrum Onkologii w Gliwicach” lub ,,CO w Gliwicach”.

13 Zwany tez dalej: ,Uniwersytetem” lub ,UW”.
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Dziatania na rzecz uruchomienia produkcji radiofarmaceutykéw podjeto
réwniez w dwéch szpitalach samorzadowych, tj. Swietokrzyskim Centrum
Onkologii w Kielcach'* oraz Wojewddzkim Wielospecjalistycznym Cen-
trum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi*>.

Oproécz podmiotéw publicznych w rozwdj rynku ustug diagnostycznych i pro-
dukcji radiofarmaceutykéw zaangazowaty sie takze podmioty prywatne.

Pierwszy w Polsce cyklotron, stuzacy produkcji radiofarmaceutykow
dopuszczonych do obrotu, zostat zainstalowany i uruchomiony przez
podmiot prywatny w 2012 roku. Obecnie w Polsce funkcjonuje dziewie¢
cyklotronéw medycznych, produkujacych radiofarmaceutyki wykorzysty-
wane w badaniach PET. Urzadzenia te s3g zlokalizowane w: Bydgoszczy,
Gliwicach, Kielcach (wtasciciel cyklotronu - firma IASON zainstalowata go
w pomieszczeniach objetego niniejszg kontrolg CO w Kielcach), Krakowie,
todzi, Mszczonowie, Ozarowie Mazowieckim oraz Warszawie.

Infografika nr 2
Rozmieszczenie w Polsce cyklotronéw medycznych produkujacych radiofarmaceutyki
wykorzystywane w badaniach PET

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Krajowi wytwércy radiofarmaceutykéw uzyskali wymagane pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu dla czterech ich rodzajéw uzywanych w dia-
gnostyce PET, tj.: ®F-FDG, ®F-Cholina, ®F-NaF i 1*C-Cholina.

*  Zwanym dalej: ,Centrum Onkologii w Kielcach” lub ,CO w Kielcach”.

15 Zwanym dalej: ,Centrum Onkologii w Lodzi” lub ,CO w Lodzi” - do 6 stycznia 2017 r. dziatajace

pod nazwa: Wojewo6dzki Szpital Specjalistyczny im. M. Kopernika w Lodzi.
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WPROWADZENIE

Infografika nr 3

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dlla radioznacznikéw pochodzacych z cyklotronu,
produkowanych w Polsce i stosowanych w diagnostyce PET

9 pozwolen

BF-Cholina 3 pozwolenia Ponadto, w Polsce dostepne
byty réwniez radiofarmaceutyki

sprowadzane od producentéw
*9F-NaF Tpozwolenie zagranicznych (®F-FDG,
"C-Cholina 1pozwolenie ®F-Cholinaoraz ®F-NaF).

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

W latach objetych kontrolg wraz z rosnaca liczba pracowni PET oraz osrod-
koéw produkcji radiofarmaceutykow (gtéwnie prywatnych), nastapit dyna-
miczny wzrost wydatkéw NFZ przeznaczonych na $wiadczenia diagnostyki
PET. Na przestrzeni lat 2007-2017 poniesione przez NFZ roczne koszty badan
PET wzrosty ponad o$miokrotnie, przy ponad dwunastokrotnym wzroscie
liczby udzielonych $wiadczen i spadku ceny jednostkowej tych badan™®.

Wykres nr 1

Dane w zakresie liczby badan PET sfinansowanych przez NFZ w latach 2007-2017
i naktadéw na te badania

1700 60000

153,3 146,9
150,0

130,0

110,0

90,0

T T T T T g
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Warto$ ¢ udzielonych Swiadczen (min zl) === Liczba badan PET sfinansowanych przez NFZ

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych uzyskanych z Centrali NFZ.

16 W latach 2012 i 2015 nastepowato obnizanie wyceny przez NFZ badania PET, odpowiednio

245002zt do41002ztiz4000 zt do 3300 zt. Nastepnie w 2017 r. Srednia cena za badanie wyniosta
2800 zt (zréznicowana dla badan z zastosowaniem FDG oraz dla badan z uzyciem innych
radiofarmaceutykéw).



WPROWADZENIE

Odnotowany w 2008 r. najwyzszy wzrost liczby badan PET (o 134%
-7z 4079 badan w 2007 r. do 9553 w 2008 r.) i ich wartos$ci (o 142%
-z 17,8 mln zt w 2007 r. do 43,1 mln zt w 2008 r.), wynikat przede wszyst-
kim z rozpoczecia dziatalno$ci przez podmioty, w ktérych swiadczenia
w zakresie diagnostyki PET realizowano na sprzecie (skanery PET-CT)
zakupionym w ramach NPZChN - w zwigzku z realizacja Zadania budowy
sieci osrodkéw PET.

W latach 2012-2017 badania PET z uzyciem radiofarmaceutyku FDG
(najczesciej stosowanego w diagnostyce PET oraz dostepnego na rynku
krajowym i zagranicznym) stanowity od 91% do 94% wszystkich badan
wykonanych w ramach uméw zawartych z NFZ. Uzycie pozostatych radiofar-
maceutykow dotyczyto od 6% do 9% badan PET sfinansowanych przez NFZ.

11
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2.

Srodki publiczne
przeznaczone

na uruchomienie produkgji
radiofarmaceutykow

nie zostaty wydatkowane
efektywnie

OCENA OGOLNA

Srodki publiczne przeznaczone przez Ministra Zdrowia (24,0 mln zi)
i jednostki samorzadu terytorialnego (8,9 min z}'”) na uruchomienie pro-
dukcji radiofarmaceutykéw w Polsce nie zostaly wydatkowane efektyw-
nie, gdyz zakladane w projektach cele, a takze oczekiwane ich rezultaty
nie zostaly osiagniete.

Dziatania Ministra Zdrowia stuzace doprowadzeniu do uruchomienia produk-
cji radiofarmaceutykow, podjete zostaty na podstawie rzetelnego rozeznania
zapotrzebowania i mozliwosci finansowania badan diagnostycznych PET ze
Srodkow publicznych. Takze w czterech sposrdd pieciu podmiotéw, ktore
podjety dziatania na rzecz wdrozenia produkcji radiofarmaceutykéw stoso-
wanych w badaniach PET, decyzje w tym zakresie poprzedzone zostaty rze-
telnym rozeznaniem zapotrzebowania na ten rodzaj $wiadczen zdrowotnych,
z uwzglednieniem spodziewanych korzysci i kosztow realizacji potrzebnych
do przeprowadzenia inwestycji.

W czterech przypadkach dziatania majgce na celu uruchomienie samodziel-
nego wytwarzania radiofarmaceutykow zostaty niewtasciwie przygotowane
i przeprowadzone. W konsekwencji przekroczono planowane terminy reali-
zacji inwestycji'®, poniesiono naktady wyzsze od planowanych?® lub wystgpita
konieczno$¢ zmiany koncepcji organizacji procesu produkcji i zaangazowania
do wspétpracy podmiotu prywatnego?’.

Do zakonczenia niniejszej kontroli tylko dwa podmioty?* rozpoczety - ale
ze znacznym opo6znieniem w stosunku do pierwotnie planowanych termi-
now?? - samodzielng produkcje radiofarmaceutykéw spetniajgcych wszystkie
wymogi w zakresie wytwarzania i stosowania w diagnostyce PET (cho¢ tylko
w odniesieniu do FDG). W dwéch kolejnych osrodkach samodzielna produkcja
radiofarmaceutykéw i ich wykorzystywanie w dziatalnosci leczniczej odby-
waly sie z naruszeniem obowiazujgcych w tym zakresie regulacji prawnych?.
Osrodki panstwowe, ktore uruchomity produkcje FDG w ramach NPZChN nie
osiagnely takze stawianego im w tym Programie celu ekonomicznego, jakim byto
uzyskanie nizszej ceny produkowanego FDG od sprowadzanego z innych krajéw.
W wyniku rozwoju rynku dostawcédw op6znienia w rozpoczeciu produkcji przez
osrodki publiczne nie wptynety niekorzystnie na podaz radiofarmaceutykéw
wykorzystywanych w badaniach PET.

Minister Zdrowia doraznie i w ograniczonym zakresie monitorowat postep
prac wykonywanych w ramach realizacji Programu uruchomienia produkcji
FDG. Ponadto, Minister nie wypracowat spojnych zasad pozyskiwania infor-
macji niezbednych do dokonywania rzetelnej oceny postepéw w realizacji
celéw Zadania i efektywnosci wydatkowania srodkéw publicznych na powyz-
szy cel. Ten sposob dziatania nie zapobiegt temu, Zze w wyznaczonym terminie
(do konca 2011 r) nie osiggnieto celu polegajacego na zwiekszeniu dostepnosci
radiofarmaceutyku FDG produkowanego przez realizatorow Programu.

20

21

22

23

CO w Kielcach (3,0 mIn zt) oraz CO w Lodzi (5,9 mln zt). Byty to kwoty Srodkéw przeznaczonych
na zakup urzadzen i aparatury do produkcji radiofarmaceutykow, bez naktadow
na prace projektowe oraz roboty budowlane, ktérych zakres obejmowat zaprojektowanie
i przeprowadzenie prac w zakresie infrastruktury wspdlnej (pracowni diagnostyki PET i zaktadu
produkcji radiofarmaceutykéow).

CO w Bydgoszczy i CO w Gliwicach.
CO w Gliwicach i CO w Bydgoszczy.
CO w Kielcach i Uniwersytet Warszawski.
CO w Bydgoszczy i CO w Gliwicach.

Tj. z op6znieniem wynoszacym 2 lata i 8 m-cy (CO w Gliwicach) oraz 4 lata i 5 m-cy
(CO w Bydgoszczy) w stosunku do zaplanowanego terminu - do korica 2011 r.

CO wKielcachiCO w Lodzi. Natomiast UW nie bedac podmiotem leczniczym wytwarzane przez
siebie radiofarmaceutyki wykorzystywat do dziatalnosci naukowo-badawczej.



OCENA OGOLNA

NIK negatywnie ocenia dziatania Ministra Zdrowia, w zakresie sprawowania,
wynikajacego z przyznanych mu kompetencji**, nadzoru nad wytwarzaniem
i stosowaniem radiofarmaceutykdw przez skontrolowane centra onkologii oraz
nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.

Nierzetelnie sprawowany nadzor ograniczyt Ministrowi mozliwo$¢ skutecz-
nego zdiagnozowania i przeciwdziatania sytuacji, w ktorej centra onkologii
objete niniejsza kontrolg wykorzystywaty w dziatalnosci leczniczej wytwa-
rzane przez siebie radiofarmaceutyki, dla ktérych nie uzyskano zezwolen
na wytwarzanie oraz pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego, o ktorych mowa w art. 3 i art. 38 Prawa farmaceutycznego.

24

W art. 4 ust. 2, w zwiazku z art. 33 ust. 1 pkt 2 oraz ust. 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r.
o dziatach administracji rzqdowej (Dz. U. z 2018 r. poz. 762, ze zm.) - zwanej dalej: ,ustawa
o dziatach administracji rzadowej”.
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3.

Dziatania
na rzecz rozwoju
diagnostyki PET w Polsce

Trafne rozpoznanie
potrzeb uzasadniajace
potrzebe uruchomienia
produkcji FDG w Polsce

SYNTEZA

Ministerstwo Zdrowia sukcesywnie (juz od 2007 roku) w ramach reali-
zacji zadan ujetych w NPZChN: 1) Programu budowy sieci osrodkéw PET
oraz 2) Tomografia pozytonowa [PET] - uruchomienie produkcji radiofarma-
ceutyku FDG w Polsce®®, finansowato zakupy zwigzane z uruchomieniem
krajowej produkcji radiofarmaceutykow, wykorzystywanych w badaniach
PET. Lacznie na inwestycje (gtéwnie zakup sprzetu) zwigzane z urucho-
mieniem produkcji FDG Ministerstwo wydatkowato w latach 2007-2010
srodki w kwocie ponad 24 mln z}, a ich beneficjentami byli: Centrum Onko-
logii w Bydgoszczy, Centrum Onkologii w Gliwicach oraz Uniwersytet War-
szawski. [str. 26]

Dziatania zmierzajace do uruchomienia produkcji radiofarmaceutykéw
w Polsce podjete zostaty na podstawie rzetelnego rozeznania zapotrzebo-
wania i mozliwosci finansowania $wiadczen diagnostyki PET w Polsce ze
$rodkéw publicznych. Z przeprowadzonego rozpoznania wynikato m.in.,
ze wprowadzenie produkcji krajowych radiofarmaceutykéw przyczyni
sie do uniezaleznienia od dostaw z zagranicy, obarczonych ryzykiem nie-
dostarczenia na czas prowadzenia badan w przypadku ztych warunkéw
atmosferycznych. Ponadto przewidywano obnizenie cen radiofarmaceuty-
kéw oraz wykorzystanie powstatych w ten sposéb oszczednosci do zwiek-
szenia liczby badan finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Pomimo tego nie doprowadzono w zaktadanych terminach do rozpocze-
cia wytwarzania radiofarmaceutykow posiadajacych wymagane polskim
prawem zezwolenia i pozwoleniaZ®®.

Sposréd wszystkich funkcjonujacych w Polsce 2427 pracowni diagnostyki
PET, w ktorych badania byty finansowane przez NFZ, tylko w czterech sto-
sowano radiofarmaceutyki dopuszczone do obrotu, wytworzone w pod-
miocie publicznym (CO w Gliwicach). W pozostatych przypadkach ich
dostawcami byli producenci prywatni (najpierw zagraniczni, a nastepnie
w zalezno$ci od potrzeb zagraniczni lub krajowi). [str. 26]

25 Zwane tez dalej: ,Zadaniem” lub ,Zadaniem/Programem uruchomienia produkcji FDG”.

26 Decyzje, o ktérych mowa w art. 3 i 38 Prawa farmaceutycznego.

27 W 2017 r. w Polsce zainstalowanych byto tagcznie 27 skaneréw PET, przy czym $wiadczenia

diagnostyki PET finansowane przez NFZ wykonywane byty w 24 osrodkach (13 publicznych i
11 niepublicznych).



SYNTEZA

Infografika nr 4
Rozmieszczenie 24 osrodkdw PET w Polsce, w ktérych wykonywane sa badania w ramach
umowy z NFZ

woj. matopolskie

@ w podmiocie publicznym @ w podmiocie niepublicznym

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Podjecie w 2005 r. przez Ministra Zdrowia decyzji o uruchomieniu w pod-
miotach publicznych krajowej produkcji radiofarmaceutykéw miato
na celu realizacje jednego z zadan ujetych w NPZChN na lata 2006-2015,
tj. zwiekszenia dostepnosci metod wczesnego rozpoznawania oraz wdro-
zenia procedur zapewnienia jakosSci diagnostyki i terapii nowotwordéw.
PézZniejsza decyzja Ministra Zdrowia z 2010 r. o rozpoczeciu prac zmierza-
jacych do zwiekszenia dostepnosci radiofarmaceutykéw produkowanych
przez ww. o$rodKki poprzedzona byta analizami zasadnosci uruchomienia
ich krajowej produkcji oraz rozeznaniem zapotrzebowania i mozliwosci
finansowania $wiadczen jednej z najbardziej dynamicznie rozwijajacych
sie w tym okresie metod obrazowych w medycynie.

Celem ustalonym w Programie na lata 2010-2011 byto zwiekszenie

dostepnosci do radiofarmaceutykéw stosowanych w badaniach PET

poprzez: uruchomienie produkcji radiofarmaceutyku FDG dla potrzeb

wykorzystywania go w utworzonych i funkcjonujacych w Polsce osrodkach

diagnostyki PET oraz utworzenie laboratoriéow produkcji radiofarmaceuty-

kéw w o$rodkach centralnej i potudniowej Polski. Jako mierniki realizacji

Zadania uruchomienia produkcji FDG ustalono:

— powstanie ,laboratoriéw do produkcji FDG”,

— zabezpieczenie krajowych osrodkéw PET w radiofarmaceutyk,

— uzyskanie nizszej ceny produkowanego FDG od sprowadzanego
z innych krajow.

Przedmiotem finansowania przez Ministerstwo Zdrowia w ramach Zada-
nia byty zakupy sprzetowe zwigzane z produkcjg i kontrolg jakosci FDG
oraz modernizacje i zakupy inwestycyjne (bez inwestycji budowlanych)

Decyzja o uruchomieniu
produkdji FDG

jako jedno z zadan
NPZChN

15
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Przygotowanie decyziji
o uruchomieniu
produkgiji
radiofarmaceutykow
przez przysztych
wytworcow

Woydtuzone procesy
inwestycyjne
u realizatoréow NPZChN

SYNTEZA

zwigzane z mozliwo$cig uzyskania certyfikacji GMP. Laczny koszt reali-
zacji Programu uruchomienia produkcji FDG w roku 2010 okreslono
na 12,5 mln zt, przy 15% udziale wtasnym oferentéw w zakupie sprzetu.
Poziom finansowania na 2011 rok nie zostat ustalony. [str. 27]

Tylko w jednym z pieciu analizowanych przypadkéw inwestycje stuza-
ce rozpoczeciu samodzielnego wytwarzania radiofarmaceutykéw byty
rzetelnie przygotowane i przeprowadzone (CO w t.odzi). Pozostate cztery
inwestycje nie zostaty nalezycie zabezpieczone pod wzgledem organiza-
cyjnym (UW), finansowym (CO w Kielcach), oraz projektowym (CO w Byd-
goszczy i w Gliwicach), przy czym w CO w Gliwicach proces inwestycyjny
zostat wydtuzony z naruszeniem przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zaméwien publicznych?®. [str. 38]

W szczego6lnosci nie zostata rzetelnie przygotowana realizacja inwestycji
stuzacych wytwarzaniu radiofarmaceutykéw przez podmioty publiczne
w ramach Zadania NPZChN, co wptyneto ro6wniez na odstagpienie jednej
jednostki od udziatu w Zadaniu oraz na opdznienia w uruchomieniu pro-
dukcji przez dwie pozostate. I tak:

Uniwersytet Warszawski, ktéory w 2007 r. otrzymat od MZ $rodki
na zakup aparatury przeznaczonej do kontroli jako$ci produkowane-
go FDG w kwocie 2,0 mln zt, ze wzgledu na nierzetelne przygotowanie
inwestycji oraz przyjecie przez Ministra bardzo krétkich terminéw reali-
zacji zakupdéw inwestycyjnych, odstapit od udzialtu w realizacji Zadania
w ramach NPZChN?.

NIK zauwazyta, ze dotrzymanie termindéw wyznaczonych dla dokonania
zakupow inwestycyjnych w 2010 r. przez pozostate jednostki uczestni-
czace w Zadaniu NPZChN byto mozliwe w wyniku wcze$niejszego zaan-
gazowania $rodkéw wtasnych i uruchomienia procedur przetargowych
na zakupy przez centra onkologii w Bydgoszczy i Gliwicach.

W CO w Bydgoszczy, w zwigzku z niewtasciwym przygotowaniem inwe-
stycji w zakresie projektowym, zwigzanym z zapewnieniem warunkow
wytwarzania radiofarmaceutykéw zgodnie z wymaganiami GMP, juz
w trakcie realizacji przedsiewziecia konieczna byta zmiana projektu roz-
budowy i przebudowy zaktadu medycyny nuklearnej, co spowodowato,
ze wykorzystanie sprzetu zakupionego ze srodkéw MZ, stuzacego ich
wytwarzaniu, stato sie mozliwe dopiero w 2013 r. (planowane do konca
2011 r.). Ponadto, w zwigzku ze zmiang koncepcji realizacji inwestycji
nastapito przekroczenie kosztéw w stosunku do pierwotnych zatozen.
W celu umozliwienia rozpoczecia robdt budowlanych koniecznym byto
podjecie decyzji o podwyzszeniu kwoty przeznaczonej na realizacje zamé-
wienia z 4,0 mln zt do 8,5 mln zt.

28 Art. 144 ust. 1 ww. ustawy (Dz. U. z 2018 r. poz. 1986) - zwanej dalej: ,Prawem zaméwien
publicznych”.

29 Poodstapieniu od realizacji Zadania w ramach NPZChN Uniwersytet Warszawski powotat do zycia

spotke celowq stuzaca komercjalizacji wynikéw badan, ktéra w 2014 r. nawigzata wspoétprace
z prywatnym podmiotem w celu uruchomienia produkcji radiofarmaceutykéw w oparciu
o umowe dzierzawy czesci infrastruktury O$rodka Produkcji i Badania Radiofarmaceutykéw.



SYNTEZA

W CO w Gliwicach ustalone w postepowaniach przetargowych i umo-
wach z wykonawcami, warunki wykonania robét i zakupdw inwestycyj-
nych realizowanych jeszcze w ramach Zadania budowy sieci osrodkéw PET
byty wielokrotnie zmieniane (z naruszeniem przepiséw Prawa zamdéwien
publicznych oraz warunkow umow), co powodowato znaczace przesunie-
cia termindéw wykonania poszczegélnych etapéw inwestycji i rzutowato
negatywnie na mozliwo$¢ terminowego zakonczenia dziatan w ramach
Zadania uruchomienia produkcji FDG. Za cze$¢ opdznien odpowiedzialno$¢
ponosit réwniez wykonawca robét. Nadto, na uruchomienie produkcji
radiofarmaceutykéw CO w Gliwicach w latach 2007-2010 wydatkowato
o ponad 20,0 mln zt wiecej od pierwotnie planowanych naktadéw na ten
cel (wydatkowano 63,5 mln zt przy planowanych ok. 42,0 mln z1).

Warunki uméw zawartych przez Ministra Zdrowia z CO w Bydgoszczy i CO
w Gliwicach umozliwiaty rozliczanie i przekazanie Srodkéw publicznych
tym jednostkom pomimo nierozpoczecia produkcji radiofarmaceutykow
umozliwiajacej zaopatrywanie innych odbiorcéw.

Ponadto, jedno z postanowien uméw zawartych z realizatorami Programu
(§ 5 ust. 4 umowy), naktadato na zleceniobiorce nierzetelnie sformuto-
wane zobowigzanie, zgodnie z ktérym, koszty zbycia wyprodukowanego
radiofarmaceutyku FDG nie beda wyzsze od kosztow zbycia radiofarma-
ceutyku FDG produkowanego w osrodkach poza granicami kraju. Tymcza-
sem stwierdzenie, czy zobowiazanie to zostato dotrzymane byto trudne
do spetnienia z uwagi na brak mozliwos$ci uzyskania danych dotyczacych
analogicznych kosztéw od konkurencyjnych wytwoércow (tajemnica han-
dlowa). [str. 41]

Sposroéd osrodkéw podlegajgcych wiadzom samorzgdowym, tylko
Centrum Onkologii w Lodzi terminowo zrealizowato proces inwesty-
cyjny. Doprowadzono tam do powstania pracowni PET z cyklotronem
w oparciu o $rodki pochodzace z Regionalnego Programu Operacyjnego
Wojewddztwa Lodzkiego na lata 2007-2013, z budzetu Wojewddztwa
Lédzkiego oraz $rodki wtasne. Przebieg prac w procesie inwestycyjnym
odbywat sie zgodnie z terminami przyjetymi do realizacji w umowach
o dofinansowanie projektu oraz w umowie zawartej w wykonawcg inwe-
stycji. W planowanym terminie uruchomiono produkcje radiofarmaceuty-
kéw oraz rozpoczeto wykonywanie badan PET, jednakze do zakonczenia
niniejszej kontroli NIK Centrum nie uzyskato wymaganych przepisami
Prawa farmaceutycznego zezwolen i pozwolen dla radiofarmaceutykow
produkowanych w tym os$rodku, przez co nie zapewniono efektywne-
go wydatkowania $rodkéw przeznaczonych na uruchomienie produkcji
radiofarmaceutykow?°.

Natomiast Centrum Onkologii w Kielcach, ze wzgledu na niezapew-
nienie finansowania dla cato$ci inwestycji, dokonato zmiany koncepcji
uruchomienia produkcji i podjeto wspoétprace z podmiotem prywatnym.

30 W CO w Lodzi koszty uruchomienia osrodka PET wraz zaktadem produkcji radiofarmaceutykéw
wyniosty tacznie ponad 30 mln zl, w tym na zakup cyklotronu, aparatury i urzadzen
laboratoryjnych wykorzystywanych w procesie wytwarzania radiofarmaceutykow
wydatkowano 5,9 mln zt.

Niedotrzymanie
terminéw przebiegu
proceséw inwestycyjnych
w szpitalach
samorzadowych
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Nierzetelne
monitorowanie

przez Ministra Zdrowia
przebiegu procesow
inwestycyjnych

u realizatorow NPZChN

SYNTEZA

CO w Kielcach uzyskato z MZ tylko Srodki na utworzenie pracowni badan
PET, poniewaz Minister Zdrowia przewidziat dla tej jednostki petnienie
roli osSrodka tzw. satelitarnego, tj. wyposazonego w skaner PET, lecz
zaopatrywanego w radiofarmaceutyki wyprodukowane przez osrod-
ki tzw. petnoprofilowe. W zwigzku z tym Minister nie zaplanowat i nie
przekazat dla CO w Kielcach $rodkéw na zakup cyklotronu. Pomimo tego,
CO w Kielcach w 2007 r. dokonato zakupu szeregu urzadzen stuzacych
do produkcji radiofarmaceutykéw za blisko 3 mln zt uzyskane z budze-
tu Wojewddztwa Swietokrzyskiego. Sprzet ten zaczeto wykorzystywac
w procesie ich wytwarzania dopiero po uptywie czterech lat od daty
zakupu, gdy nawigzana zostata wspoétpraca z podmiotem prywatnym
posiadajacym cyklotron®!. Wyjatek stanowi syntezer (zakupiony w 2007 .
za 681,9 tys. zt), ktory do czasu zakonczenia kontroli NIK nadal nie byt
wykorzystywany. [str. 44]

W wyznaczonym terminie (do korica 2011 r.>?) nie osiggnieto celu, polega-
jacego na zwiekszeniu dostepnosci radiofarmaceutyku FDG dla osrodkow
wykonujacych diagnostyke z uzyciem PET, do czego przyczynit sie nie-
skuteczny nadzér i monitoring sprawowany przez Ministra Zdrowia nad
przebiegiem realizacji Zadania w CO w Gliwicach i Bydgoszczy.

Minister nie przeprowadzit w ww. podmiotach kontroli postepéw prac
stuzacych osiggnieciu celu Zadania, a jego dziatania nadzorcze ograniczo-
ne byty do analizy przekazywanych mu sprawozdan i o§wiadczen. Doraz-
nie i w ograniczonym zakresie Minister monitorowat tez przebieg procesu
realizacji Zadania i osigganie zatozonych celéw, a sprawozdania z realizacji
NPZChN za lata 2011-2015 nie przedstawiaty rzetelnego obrazu sytuacji,
gdyzZ mozna byto z nich wynie$§¢ wrazenie, Ze Zadanie zostato zrealizo-
wane w terminie. Zauwazy¢ nalezy, ze Minister nie wypracowat sp6jnych
zasad pozyskiwania informacji niezbednych do dokonywania rzetelnej
oceny postepéw w realizacji celéw Zadania. Minister Zdrowia nie przepro-
wadzit tez rzetelnej oceny rezultatéw wydatkowania srodkow publicznych
na uruchomienie produkcji FDG przez publiczne podmioty lecznicze.

W ocenie NIK, od samego poczatku, ze wzgledu na konkurencje pomiedzy
wytworcami radiofarmaceutykéw, niemozliwe byto zweryfikowanie przez
Ministra, czy realizatorzy Zadania dotrzymali umownego zobowigzania,
zgodnie z ktérym koszty zbycia wyprodukowanego radiofarmaceutyku FDG
nie bedq wyzsze od kosztéw zbycia radiofarmaceutyku FDG produkowanego
w osrodkach poza granicami kraju. Spetnienie tego zobowigzania warun-
kowato tymczasem osiggniecie celu ekonomicznego Zadania w ramach
NPZChN. [str. 31]

31 W CO w Kielcach nie zapewniono pozostatych $srodkéw potrzebnych do zakupu cyklotronu

i uruchomienia samodzielnej produkcji radiofarmaceutykéw (w oparciu o sprzet zakupiony
juzw 2007 r.). Dopiero w 2012 r. uruchomiono wytwarzanie radiofarmaceutykéw po zawarciu
umowy z prywatnym podmiotem, ktéry zakupit cyklotron oraz zainstalowat pozostaty sprzet
potrzebny do wytwarzania kilku rodzajow radiofarmaceutykéw.

32 Termin ustalony w umowach zawartych przez Ministra Zdrowia z realizatorami Zadania.
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Uzyskane efekty ekonomiczne i jakoSciowe nie odpowiadaty zatozeniom,
ktore przyjeto przed podjeciem decyzji o uruchomieniu produkcji radio-
farmaceutykow i ujeciu zadania pn. Tomografia Pozytonowa (PET) - uru-
chomienie produkcji radiofarmaceutyku FDG w Polsce w NPZChN. Zadanie
to realizowane przez centra onkologii w Bydgoszczy i Gliwicach (oraz Uni-
wersytet Warszawski w [ etapie - Programie budowy sieci osrodkéw PET)
zostato wykonane w zakresie ograniczonym do dwoch z trzech planowanych
przez Ministra Zdrowia jednostek (rezygnacja UW z podpisania umowy)
i ze znacznym op6zZnieniem w stosunku do zaktadanych terminéw
(do korica 2011 r.).

Centra onkologii w Gliwicach i Bydgoszczy, uczestniczace w tym przed-
siewzieciu wykonaty zgodnie z warunkami umoéw tylko pierwszy z ele-
mentéw Zadania, tj. dokonaty zakupow inwestycyjnych. Natomiast
pozostate elementy, dotyczace uzyskania rejestracji produktu lecznicze-
go oraz uruchomienia produkcji radiofarmaceutykéw z uwzglednieniem
mozliwo$ci zaopatrywania osrodkow diagnostyki PET w Polsce, nie
zostaty zrealizowane w terminach wynikajacych z umowy (tj. do konca
2011 r.). Wymagane prawem pozwolenia na wprowadzanie do obrotu
radiofarmaceutyku FDG uzyskano dopiero w 2014 r. (CO w Gliwicach
- dla FDGtomosil) i 2016 r. (CO w Bydgoszczy - dla FDG POZYTON). Pozo-
stale radiofarmaceutyki®*® wytwarzane przez ww. centra onkologii sto-
sowane byty w diagnostyce bez zezwolen i pozwolen, o ktérych mowa
w art. 3 i 38 Prawa farmaceutycznego.

Ponadto koszt wytworzenia radiofarmaceutykéw przez ww. podmioty
okazat sie wyzszy niz cena zakupu ze Zrédet zagranicznych.

Z kolei, Uniwersytet Warszawski, ktory ze wzgledu na brak mozliwosci
wywigzania sie z termindéw umownych wyznaczonych przez Ministra wyco-
fat sie z udziatu w Zadaniu finansowanym przez Ministra Zdrowia oraz zre-
zygnowat z utworzenia Warszawskiego Osrodka PET, w 2014 r. uruchomit
produkcje we wspoétpracy z podmiotem prywatnym. Uniwersytet wytwa-
rzat radiofarmaceutyki tylko w ramach dziatalnos$ci naukowo-badawcze;.

Takze nalezace do samorzadéw wojewddzkich centra onkologii w Kielcach

i Lodzi, ktore podjety samodzielne dziatania na rzecz rozpoczecia produkeji

radiofarmaceutykow, do dnia zakonczenia niniejszej kontroli wytwarzaty

je i stosowaty w diagnostyce nieposiadajac zezwolen na wytwarzanie

i pozwolen na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu:

— CO w Kielcach, ktore nabyto w 2007 r. jedynie cze$¢ aparatury do pro-
dukcji radiofarmaceutykoéw, nie prowadzi samodzielnej produkcji
i wobec braku $srodkéw na zakup cyklotronu nawigzato wspétprace
z firma prywatng posiadajacg takie urzadzenie. Natomiast radiofar-
maceutyki produkowane przez pracownikéw CO w Kielcach z wyko-
rzystaniem izotopu wytworzonego przez prywatny podmiot, do dnia
zakonczenia kontroli nie byty objete stosownymi zezwoleniami
na wytwarzanie i pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego,

33 18F.FDG, 8F-FLT, ®F-FET, !8F-NaF, !!C-Cholina’ !C-Octan, !!C-Metionina, !!C-PIB
(CO w Bydgoszczy) oraz ®F-NaF, '®F-Cholina (CO w Gliwicach).

Nieuzyskanie
zaktadanych efektow
ekonomicznych

i jakosciowych
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Nierzetelny nadzor
Ministra Zdrowia
oraz brak dziatan

w zakresie diagnozy
stanu faktycznego
krajowej produkgji
radiofarmaceutykow

SYNTEZA

— CO w todzi, w ktéorym terminowo przeprowadzono inwestycje pole-
gajaca na uruchomieniu produkcji i pracowni diagnostyki PET, do dnia
zakonczenia nin. kontroli NIK nie posiadato, dla wytwarzanych przez
siebie radiofarmaceutykow, wymaganych polskim prawem zezwolen
i pozwolen. [str. 45]

NIK negatywnie ocenia dziatania Ministra Zdrowia, w zakresie sprawowa-
nia, wynikajacego z przyznanych mu kompetencji** nadzoru nad wytwa-
rzaniem i stosowaniem radiofarmaceutykdw przez skontrolowane centra
onkologii oraz nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.

Skutkiem nierzetelnego nadzoru Ministra, jak juz wspomniano wyzej,
w objetych kontrola jednostkach wytwarzano i podawano pacjentom w dia-
gnostyce PET (prowadzonej w tych o$rodkach) radiofarmaceutyki, dla kto-
rych nie uzyskano zezwolenia na wytwarzanie, o ktérym mowa w art. 38
ust. 1 Prawa farmaceutycznego, oraz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, wydawanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych®®
(w zwigzku z przepisem art. 3 ust. 1 i 3 tej ustawy). Tym samym ww. o$rod-
ki naruszaty wymaég wynikajacy z art. 45 ustawy o zawodach lekarza, ktory
stanowi, Ze pacjentowi mogg by¢ podawane tylko leki (produkty lecznicze)
dopuszczone do obrotu.

Powyzsze ustalenia kontroli NIK potwierdzone zostaty przez Panistwowg
Inspekcje Farmaceutyczna, podczas czynnosci kontrolnych przeprowa-
dzonych na zlecenie NIK na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy ustawy z dnia
23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli®®,

Minister nie podjat krokéw dla doprowadzenia do zgodnoS$ci z prawem
dziatalnosci CO w Bydgoszczy i Gliwicach, nie przeprowadzit bezposred-
nio ani tez nie zlecit kontroli legalno$ci dziatania podmiotéw wykorzy-
stujacych do diagnostyki radiofarmaceutyki nieposiadajace wymaganych
prawem zezwolen i pozwolen.

Minister nie podjat takze, w ramach nadzoru nad dziatalnos$cig Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, dziatan majacych na celu spowodowa-
nie weryfikacji przez Inspekcje Farmaceutyczng legalno$ci wytwarzania
i wykorzystywania radiofarmaceutykdow przez pozostate centra onkologii
objete niniejsza kontrolg NIK.

Stosowanie produktéw leczniczych, dla ktérych nie uzyskano pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu oraz ktérych wytwarzanie nie jest objete
nadzorem Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, moze stwarzac ryzy-
ko dla pacjenta, wynikajace miedzy innymi z braku podstaw do oceny
wiarygodnos$ci wynikéw badan, wptywajacych bezposrednio na decyzje
o przebiegu dalszego leczenia. Z tego tez powodu prowadzenie diagno-
styki z uzyciem takich produktéw leczniczych moze generowac ryzyko
wyrzadzenia szkody pacjentowi (nieSwiadomemu sytuacji) i jednocze$nie
wyczerpuje dyspozycje przepiséw art. 124 oraz art. 125 ust. 1 Prawa far-

3% Wart. 4 ust. 2, wzwigzku z art. 33 ust. 1 pkt 2 oraz ust. 2 ustawy o dziatach administracji rzqgdowej.
35 Zwanego dalej ,URPL”.
36 Dz.U.z 2017 r. poz. 524 ze zm., zwana dalej: ,ustawg o NIK”.
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maceutycznego®’, odpowiednio w zwigzku ze stosowaniem w badaniach
PET radiofarmaceutykéw nieobjetych pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu oraz wytwarzanych bez stosownego zezwolenia, o ktérym
mowa w art. 38 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Podkresli¢ nalezy, Zze obowigzujace w Polsce przepisy regulujace udzie-
lanie $wiadczen medycznych i rynek farmaceutyczny, co do zasady nie
przewiduja mozliwos$ci stosowania produktéw leczniczych na tzw. potrze-
by wlasne podmiotow je produkujacych z pominieciem uzyskania odpo-
wiednich zezwolen/pozwolen. Wyjatki stanowi¢ moga badania naukowe
i kliniczne, ktérych prowadzenie normowane jest odrebnymi przepisami.
Produkt leczniczy pozostajacy na etapie pomiedzy opracowaniem a uzyska-
niem przez jego producenta wymaganych prawem zezwolen i pozwolen moze
by¢ stosowany w praktyce wytacznie po przekazaniu peinej informacji o tym
fakcie osobom, ktére go przyjma i po speinieniu szeregu innych wymogoéw.

NIK podkresla, Ze pacjenci diagnozowani z uzyciem radiofarmaceutykow
wytwarzanych i stosowanych bez wymaganych przepisami zezwolen
i pozwolen, zostali pozbawieni praw, z ktérych korzystajg uczestnicy
badan klinicznych, od ktérych trzeba uzyska¢ odpowiednio wyrazong
zgode na podanie niecertyfikowanego produktu leczniczego.

NIK zauwaza, Ze badania PET zrealizowane z wykorzystaniem wytworzonych
przez centra onkologii radiofarmaceutykoéw, byty objete finansowaniem przez
NFZ w ramach realizacji zawartych uméw (tzw. umowy w rodzaju $wiadczenia
zdrowotne kontraktowane odrgbnie w zakresie pozytonowa tomografia emisyj-
na). Oznacza to, ze skontrolowane centra onkologii wprowadzity do obrotu
wytworzone radiofarmaceutyki (sfinansowane przez NFZ) poprzez ich udo-
stepnienie osobom trzecim (pacjentom), tym samym uzyskaty przychody
finansowe z nielegalnej dziatalnosci. Z ustalen niniejszej kontroli oraz danych
uzyskanych z NFZ® wynika, ze szpitale te zrealizowaty $wiadczenia z wyko-
rzystaniem wyprodukowanych przez siebie radiofarmaceutykéw (niedopusz-
czonych do obrotu) o tacznej warto$ci co najmniej 295,2 mln zi, otrzymanych
od poszczegdlnych oddziatéw wojewddzkich NFZ, tj.:
— CO w Bydgoszczy udzielito co najmniej 41 650 badan, za ktére uzyskano
z NFZ ponad 169,2 mln zt;
— CO w Gliwicach: 14 771 badan, za ktére NFZ zaptacil ponad 61,6 mln zi;
— CO w Kielcach: 12 531 badan, za ktére NFZ zaptacit ok. 46,1 mln zi;
— CO w todzi: 5151 badan, za ktére uzyskano z NFZ blisko 18,3 mln zt.
[str. 36]

37 Art. 124 Prawa farmaceutycznego stanowi: kto wprowadza do obrotu lub przechowuje

w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajac pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolnosci do lat
dwoch. Stosownie do tresci art. 125 ust. 1 ustawy, kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego
lub produktu leczniczego terapii zaawansowanej, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci
albo pozbawienia wolnosci do lat dwdch.

38 Dotyczacych liczby badan sfinansowanych przez NFZ na podstawie uméw zawartych

z poszczegoblnymi Swiadczeniodawcami w rodzaju §wiadczenia zdrowotne kontraktowane
odrebnie w zakresie pozytonowa tomografia emisyjna.

Stosowanie
niecertyfikowanych
radiofarmaceutykoéw
w badaniach PET
finansowanych
przez NFZ
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Propozycje Ministra
zawarte w odpowiedzi
na Wystapienie
pokontrolne

SYNTEZA

Z otrzymanej od Ministra Zdrowia odpowiedzi*® na wystgpienie pokon-
trolne wynika, iz niektoére deklarowane i dotychczas zainicjowane przez
resort dziatania majace stuzy¢ zrealizowaniu wniosku pokontrolnego
dotyczacego zapewnienia legalnosci udzielania §wiadczen medycznych
(prowadzenia badan diagnostycznych) nie zmierzajg do usuniecia niepra-
widtowosci ujawnionych w trakcie kontroli.

Ministerstwo poinformowato bowiem o zamiarze ,,wypracowania rozwig-
zan legislacyjnych, ktére mogtyby usankcjonowac¢ dotychczasowy spo-
s6b dziatania ww. o$§rodkéw” i zobowigzaniu oSrodkéw onkologicznych
»,do podjecia dziatan, ktére zapewniag wytwarzanie radiofarmaceutykow
w sposoOb zgodny z przepisami prawa i do uzyskania odpowiednich zezwo-
len, jak réwniez do kazdorazowego informowania pacjentéw o byciu dia-
gnozowanym preparatem, ktory takich zgod nie posiada, tak aby pacjent
Swiadomie wyrazat zgode na taki sposéb diagnozowania”. Minister
zasugerowat takze m.in. mozliwo$¢ dopisania sie osSrodkéw w Kielcach
i L.odzi do pozwolen na wytwarzanie ®F-FDG posiadanych przez osrodki
w Bydgoszczy i Gliwicach. [str. 36]

Odnoszac sie do powyzszego, NIK zwraca uwage, zZe dziatajacy w Polsce
system dopuszczania produktow leczniczych do obrotu nie ma wytacz-
nie stuzy¢ spetnieniu przez producentéw i dystrybutoréw wymogéw
formalnych. Istniejgce rozwigzania nie maja takze na celu zapewnienia
wytwoércom produktéw leczniczych ekonomicznego komfortu prowadzenia
dziatalnosci, bez wzgledu na wymogi prawa.

Przeciwnie, jednym z najwazniejszych celéw jakie system ten ma reali-
zowac jest bezpieczenstwo pacjentéow, co w przypadku lekéw oznacza
zapewnienie maksymalnej powtarzalnosci efektu ich zastosowania,
aw przypadku produktéw leczniczych wykorzystywanych w diagnostyce
- wiarygodnos$ci wyniku badania. Tymczasem postugiwanie sie w trakcie
badan diagnostycznych produktami leczniczymi nieobjetymi zezwoleniem
na wytwarzanie i pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu moze genero-
wac ryzyko, ze przeprowadzone badania diagnostyczne nie beda spetnia¢
wymogo6w jakosSciowych i nie beda w peini wiarygodne.

Ponadto pacjenci poddawani, obecnie uchodzgacym za rutynowe, badaniom
z wykorzystaniem radiofarmaceutykéw produkowanych na tzw. wtasne
potrzeby nie dysponujg wiedza niezbedna do oszacowania tego ryzyka,
lecz polegajg na skutecznosci dziatania instytucji sprawujgcych nadzoér nad
rynkiem farmaceutycznym i §wiadczeniami zdrowotnymi, nadzorowanych
z kolei przez Ministra Zdrowia. Niedopuszczalne sg zatem dziatania, ktérych
celem jest zapewnienie dostosowania regulacji prawnych do dzisiejszej
nielegalnej praktyki i jej sankcjonowanie, z pominieciem praw pacjentéw
iich bezpieczenstwa.

39 Pismoz9 maja2018r. (znak DNM.0911.1.2018.12.KCZ). W kolejnej informacji o sposobie realizacji
wniosku pokontrolnego (przestanej pismem z 27 grudnia 2018 r., znak DNM.0911.1.2018.16.
KCZ), Minister nie przedstawil nowych rozwigzan stuzacych usunieciu stwierdzonych
nieprawidtowosci i poinformowat o trwajacych nadal uzgodnieniach z centrami onkologii.
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Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, stosownie do tresci art. 108 ust. 1
Prawa farmaceutycznego, zobowigzana jest do sprawowania nadzoru nad
warunkami wytwarzania produktéw leczniczych, warunkami wytwarzania
substancji czynnej, jakoscig, obrotem produktami leczniczymi, w celu
zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia
i zycia ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych.

Kontrola NIK przeprowadzona w centrach onkologii w Bydgoszczy
i Gliwicach wykazata, ze w raportach z inspekcji przeprowadzonych tam
w latach 2012-2015przez inspektoréw Gtéwnego Inspektoratu Farma-
ceutycznego*®, w zwigzku z ubieganiem sie przez te podmioty o uzyskanie
zezwolenia na wytwarzanie FDG*?, zawarto informacje o prowadzeniu
przez centra onkologii dziatalno$ci w zakresie wytwarzania produktow
radiofarmaceutycznych (FDG i innych) nieposiadajacych wymaganych
zezwolen i pozwolen, a wykorzystywanych na tzw. potrzeby wtasne.

Pomimo tego, do dnia kontroli NIK, GIF nie podjat dziatan w celu doprowa-
dzenia do zgodno$ci dziatann ww. centréw z wymogami przepiséw. Dziatan
takich GIF nie podjat takze w przypadku centréw onkologii w Kielcach
i Lodzi. [str. 36]

Takie postepowanie GIF uzasadniat konstrukcja regulacji prawnych, zgod-
nie z ktérymi nadzér Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej mogt by¢
sprawowany tylko w odniesieniu do dziatalnosci ,zgtoszonej do jej orga-
now” i tylko w obszarach, ktére zostaty zadeklarowane przez te podmioty
jako miejsce prowadzenia zgtoszonej dziatalnosci”.

Przyjete podejs$cie uniemozliwiatoby GIF podejmowanie jakichkolwiek
dziatan prewencyjnych, zapobiegajacych wprowadzaniu do obrotu pro-
duktéw leczniczych nieposiadajacych stosownych zezwolen i pozwolen
- przez co inspekcja ta nie spetnialaby zadania wynikajacego z art. 108
ust. 1 Prawa farmaceutycznego, ktory stanowi, Ze sprawuje ona nadzoér
nad warunkami wytwarzania produktéw leczniczych, jako$cia i obrotem
produktami leczniczymi, w celu zabezpieczenia interesu spotecznego
w zakresie bezpieczenistwa zdrowia i Zycia ludzi przy stosowaniu pro-
duktéw leczniczych.

Nalezy takze zauwazy¢, ze kierownicy jednostek kontrolowanych,

usprawiedliwiajgc przyczyny wykorzystywania w diagnostyce radio-
farmaceutykow nieobjetych stosownymi zezwoleniami i pozwoleniami

*0" Niniejszg kontrola NIK nie objeto Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz

Wojewddzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych. NIK zlecita GIF przeprowadzenie inspekcji
w skontrolowanych centrach onkologii. Natomiast od GIF w szeregu przypadkach pozyskano
informacje w przedmiocie kontroli oraz wyjasnienia dotyczace przyczyn wczes$niejszego
niewykrycia przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna nielegalnych praktyk polegajacych
na wytwarzaniu oraz stosowaniu w diagnostyce PET radiofarmaceutykéw bez stosownych
zezwolen i pozwolen (wykaz korespondencji z GIF zamieszczono w pkt 6.1.,,Metodyka kontroli
i dodatkowe informacje” informacji o wynikach kontroli).

*1 Raporty z inspekcji przeprowadzonych w Centrum Onkologii w Gliwicach w sierpniu 2012 r.

oraz grudniu 2013 r. i pazdzierniku 2015 r. (inspekcja dot. spetniania wymagan GMP), a takze
raport z inspekcji przeprowadzonej w Centrum Onkologii w Bydgoszczy w marcu 2015 r.
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wskazywali na przepis art. 3 ust. 4 pkt 3 Prawa farmaceutycznego*?,
w ktorym dopuszcza sie obrét produktami leczniczymi bez koniecznosci
uzyskania wymaganych pozwolen. Tymczasem przepis ten nie ma zasto-
sowania w odniesieniu do radiofarmaceutykéw wytwarzanych na miejscu
w cyklotronach i nie dotyczyt sposobu wytwarzania radiofarmaceutykow
przez te podmioty, obejmujacego (po otrzymaniu izotopu w cyklotronie)
procesy syntezy chemicznej, oczyszczania, przetwarzania, formowania,
dozowania oraz wytwarzania w warunkach aseptycznych lub konicowg
sterylizacje.

Ponadto, jako podstawe swoich dziatan wskazywali fakt, ze Krajowy Kon-
sultant w zakresie Medycyny Nuklearnej w swoich opiniach i stanowiskach
prezentowat poglad, Ze dopuszczalna jest produkcja i stosowanie radiofar-
maceutykéw ,na wtasny uzytek”, tj. bez uzyskania zezwolenia na wytwa-
rzanie, przy zastosowaniu zasad dobrej praktyki medycznej (GMP) oraz
dozwolone jest stosowanie tych produktéw w badaniach PET bez pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego*?. [str. 45]

*2 Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznoéci uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w upowaznionych
podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu generatoréw, zestawéw, radionuklidéw i
prekursoréw, zgodnie z instrukcja wytworcy, oraz radionuklidy w postaci zamknietych Zrodet
promieniowania.

*3 Np. w opinii Krajowego Konsultanta z 30 maja 2010 r. wydanej w zwigzku z udziatem CO

w Bydgoszczy w konkursie na realizacje zadania NPZChN, podane zostato m.in.: obowigzujgce
przepisy prawne umozliwiajq produkcje radiofarmaceutyku na potrzeby wtasne osrodka, nie
pozwalajq jednak na produkcje i dystrybucje radiofarmaceutyku dla innych jednostek., wobec
czego wykorzystywanie radiofarmaceutykéw w ich wtasnych pracowniach PET nie narusza
obowigzujacych w tym zakresie przepisow.



4. WNIOSKI

Ustalenia kontroli wskazuja na konieczno$¢ wprowadzenia przez
Ministra Zdrowia systemowych rozwigzan ukierunkowanych
na doprowadzenie do sytuacji, w ktérej badania diagnostyczne
pozytonowej tomografii emisyjnej przeprowadzane beda w sposéb
legalny, z zachowaniem praw pacjentow i w spos6b zapewniajacy im
bezpieczenstwo; tym samym srodki publiczne wydatkowane przez
NFZ na diagnostyke PET stuzy¢ beda wylacznie finansowaniu swiad-
czen zdrowotnych udzielanych w sposéb zgodny z prawem.

Minister Zdrowia
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Rzetelne rozpoznanie
potrzeb w zakresie
krajowej produkcji FDG

Zatozenia
przyjete w NPZChN
w zakresie

uruchomienia produkgji
radiofarmaceutykow

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. Ministerstwo Zdrowia

W ramach NPZChN na lata 2006-2015 Minister Zdrowia przeznaczat na zada-
nia z zakresu onkologii $Srodki w kwocie ponad 200 mln zt rocznie, z ktérych
gtéwnie finansowat wydatki inwestycyjne m.in. zakup aparatury diagno-
stycznej dla wczesnego wykrywania nowotwor6w oraz sprzet stuzacy wypo-
sazeniu lub modernizacji osrodkéw medycyny nuklearnej, w tym w zakresie
prowadzenia dziatalnosci dotyczacej wytwarzania radiofarmaceutykow.

W zwiazku z realizacjg zadan ujetych w NPZChN: Programu budowy sieci
osrodkow PET oraz Programu uruchomienia produkcji radiofarmaceutyku
FDG, MZ finansowato zakupy zwigzane ze stworzeniem osrodkéw diagno-
styki PET oraz uruchomieniem krajowej produkcji radiofarmaceutykéw,
wykorzystywanych w badaniach PET. Lacznie na inwestycje (gtownie
zakup sprzetu) zwigzane z uruchomieniem produkcji FDG Ministerstwo
wydatkowato w latach 2007-2010 Srodki w kwocie ponad 24 mln zt.

5.1.1. Przygotowanie decyzji o uruchomieniu krajowej produkcji
radiofarmaceutykéw

Dziatania Ministra Zdrowia stuzace uruchomieniu krajowej produkcji
radiofarmaceutyku FDG podjete zostaty w oparciu o rzetelne rozeznanie
zapotrzebowania i mozliwo$ci finansowania badan diagnostycznych PET
w Polsce.

Podjecie przez Ministra Zdrowia decyzji o uruchomieniu produkcji radio-
farmaceutyku FDG stuzyto realizacji zadan ujetych w NPZChN na lata
2006-2015, a w szczegdlnosci dziatania dotyczacego zwiekszenia dostep-
nosci metod wczesnego rozpoznawania oraz wdrozenia procedur zapew-
nienia jakos$ci diagnostyki i terapii nowotworow.

W pierwszym etapie jego realizacji pn.: Tomografia pozytonowa [PET]
- budowa sieci osrodkéw PET, w latach 2006-2008, zatoZono m.in. utwo-
rzenie sieci sktadajgcej sie z pieciu osrodkéw PET: trzech wyposazonych
w cyklotrony i skanery PET-CT** (w: Bydgoszczy, Warszawie i Gliwicach)
oraz dwoch tzw. osSrodkéw satelitarnych, w Kielcach i Gdansku (wyposa-
zonych w skaner PET-CT).

**  Pozytonowa tomografia emisyjna potaczona z tomografig komputerowa.
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Infografika nr 5
Lokalizacje osrodkéw PET w Polsce wg zatozen NPZChN

cyklotron @ skaner PET

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie zatozeri NPZChN.

Jako Zrédta finansowania wskazano $rodKi z budzetu Ministra Zdrowia,
Srodki wtasne o$rodkéw oraz fundusze pomocowe Unii Europejskiej.

W drugim etapie pn.: Tomografia Pozytonowa (PET) - uruchomienie pro-

dukcji radiofarmaceutyku FDG w Polsce celem ustalonym na lata 2010-2011

byto zwiekszenie dostepnosci radiofarmaceutykdéw stosowanych w bada-

niach PET poprzez: uruchomienie produkcji radiofarmaceutyku FDG

do wykorzystywania go w utworzonych i funkcjonujacych w Polsce o$rod-

kach diagnostyki PET oraz utworzenie laboratoriéw produkcji radiofar-

maceutykéw w osrodkach centralnej i potudniowej Polski.

Jako mierniki realizacji Programu uruchomienia produkcji FDG ustalono:

— powstanie ,laboratoriéw do produkcji FDG”,

— zabezpieczenie krajowych osrodkéw PET w radiofarmaceutyk,

— uzyskanie nizszej ceny produkowanego FDG od sprowadzanego
z innych krajow.

Przedmiotem finansowania przez Ministerstwo Zdrowia w ramach Zada-
nia byty zakupy sprzetowe zwigzane z produkcja i kontrolg jakosci FDG
oraz modernizacje i zakupy inwestycyjne (bez inwestycji budowlanych) zwia-
zane z mozliwo$cig uzyskania certyfikacji Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Laczny koszt realizacji zadania w roku 2010 okreslono na 12,5 mln zi,
przy 15% udziale wtasnym oferentéw w zakupie sprzetu.

Podjecie przez Ministra Zdrowia dziatan w celu uruchomienia produkc;ji
FDG w Polsce w ramach drugiego etapu realizacji NPZChN, byto poprze-
dzone ztozeniem przez CO w Gliwicach i UW w 2009 r. wnioskéw o wspar-
cie finansowe uruchomienia produkcji tego radiofarmaceutyku, w ktérych
wskazywano na zasadno$¢ uruchomienia produkcji, co bedzie skutkowaé
obnizZeniem cen radiofarmaceutykéw o 15-30%, co z kolei przetozy sie

Analizy zasadnosci
uruchomienia
krajowej produkgji
radiofarmaceutykoéow
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Przebieg
postepowania
konkursowego
w2010r

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

na zwiekszenie dostepnosci badan diagnostyki PET. Ponadto podkreslano
w nich, ze uruchomienie produkcji pozwoli stosowa¢ w diagnostyce roz-
norodne radiofarmaceutyki.

Minister Zdrowia uzyskat w tej sprawie opinie Krajowego Konsultanta
w zakresie Medycyny Nuklearnej, ktéry wskazywat m.in. na potrzebe
uruchomienia linii produkcyjnej i rejestracji radiofarmaceutyku FDG
w ramach dziatania o$rodkéw w Gliwicach i Warszawie, co powinno przy-
czynic sie do obnizenia kosztéw badan diagnostyki PET w Polsce.

Wedtug informacji uzyskanych przez Ministra od Dyrektora Agencji Oce-
ny Technologii Medycznych*®, zorganizowanie krajowego wytwarzania
radiofarmaceutykéw byto niezbedne nie tylko ze wzgledu na spodziewa-
ne obnizenie kosztéw zakupu radiofarmaceutykéw PET oraz zwiekszenie
dostepnosci do FDG, ale takze z powodu powstania mozliwosci produkcji
réznorodnych radiofarmaceutykéw wykorzystywanych w diagnostyce PET.

Prezes NFZ w czerwcu 2009 roku potwierdzit planowane stopniowe
zwiekszenie $rodkéw finansowych przeznaczonych na badania PET,
w zwigzku ze wzrastajgcymi potrzebami oraz wynikami analizy porow-
nawczej sytuacji Polski na tle kilku krajow europejskich, w zakresie przy-
padajacej liczby pracowni PET na 1 milion mieszkancéw.

W zwigzku z realizacjg zadann NPZChN, w maju 2010 r. Ministerstwo Zdro-
wia przeprowadzito postepowanie konkursowe, w ktéorym wytoniono
realizatoréw zadania Tomografia Pozytonowa (PET) - uruchomienie pro-
dukcji radiofarmaceutyku FDG w Polsce.

Do wymogo6w stawianych oferentom nalezato m.in. dysponowanie odpo-
wiednim wyposazeniem w cyklotron do produkcji fluoru F-18, modut
syntezy FDG o okreslonej wydajnosci (zlokalizowany w komorze goracej)
oraz modut dyspensujacy dawki radiofarmaceutyku do fiolek o okreslonej
aktywnosci zgodnie z zapotrzebowaniem odbiorcy. Warunki konkursu
dopuszczaty rowniez udziat oferentéw w przypadku gdy byli oni dopiero
w trakcie budowy i instalacji poszczegélnych urzadzen.

Jako warunki pozadane i deklarowane przez jednostke wskazano: zapew-
nienie przeprowadzenia procesu rejestracji w URPL oraz certyfikacji GMP
po zakonczeniu inwestycji i uruchomieniu produkcji, posiadanie wypo-
sazenia w podstawowa linie kontroli jakosci produkcji FDG lub w trakcie
instalacji, zapewniajacg kontrole jakosci, zgodna co najmniej z wymogami
opisanymi w Farmakopei wyd. polskie VIII (...).

W dokumentach konkursowych jasno wskazano, ze (...) kolejnym [po reali-
zowanym w latach 2006-2008 etapie pn. Tomografia Pozytonowa PET
- budowa sieci o$rodkéw PET - przyp. NIK] etapem realizacji programu
jest uruchomienie produkcji radiofarmaceutyku FDG w Polsce, uwzgledniajg-
cej mozliwos¢ zaopatrywania w radiofarmaceutyk sie¢ osrodkéw petnopro-
filowych i satelitarnych PET funkcjonujgcych w Polsce.

*5 Obecnie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,AOTMiT".
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W ramach konkursu oferty ztozyty trzy podmioty: Centrum Onkologii
w Bydgoszczy, Centrum Onkologii w Gliwicach i Uniwersytet Warszawski*®.

Zgodnie ze ztozonymi ofertami, zaréwno CO w Gliwicach jak i Bydgoszczy
dysponowaty cyklotronami, w ktérych wytwarzano radiofarmaceutyki
wykorzystywane nastepnie - jak to okreslono - w dziatalnos$ci wtasnej
pracowni PET. W SLCJ UW os$rodek produkcji radiofarmaceutykéw byt
w trakcie budowy i instalacji cyklotronu.

W CO w Gliwicach dofinansowaniem objete miaty by¢: zakupy sprzetowe
zwigzane z uruchomieniem produkc;ji i kontroli jakosci FDG, moderniza-
cja i zakupami inwestycyjnymi (bez inwestycji budowalnych) zwigzanymi
z uzyskaniem certyfikacji GMP oraz zakup licencji na produkcje FDG, za$
w przypadku centréw onkologii w Bydgoszczy i Warszawie, wnioskowa-
no o dofinansowanie: zakup6w sprzetowych dotyczacych uruchomienia
produkgcji i kontroli jako$ci FDG, modernizacji i zakup6éw inwestycyjnych
(bez inwestycji budowalnych) zwigzanych z uzyskaniem certyfikacji GMP.

Wszyscy oferenci deklarowali uzyskanie pozwolen na dopuszczenie
do obrotu wytworzonych produktéw leczniczych do konca 2011 r.

W wyniku rozstrzygniecia konkursu ofert, na realizatoréw Zadania
wskazano wszystkich trzech oferentéw. Wyboru realizatoréw dokonano
na podstawie oceny ofert, wedtug kryteriow przedstawionych oferentom
w ogtoszeniu konkursowym.

Laczna kwota dofinansowania wnioskowana przez oferentéw wyniosta
14 672 003 zt (po odliczeniu 15% udziatu wtasnego), a kwota przyznana
12 500 000 zl, w tym CO w Gliwicach przyznano 6 148 450 z1, tj. 74,7%
kwoty wnioskowanej (8 234 953 zt), CO w Bydgoszczy - 4 524 050 zt,
tj. 98,1% kwoty wnioskowanej (4 609 550 zt) i Uniwersytetowi Warszaw-
skiemu - 1 827 500 z}, tj. 100% kwoty wnioskowane;j.

Zawarcie umow na realizacje programu zdrowotnego zaproponowa-
no wszystkim podmiotom wytonionym w konkursie ofert. W dniu
8 wrzes$nia 2010 r. Minister Zdrowia zawart umowy z CO w Gliwicach
(1/7/3/2010/27/955) i CO w Bydgoszczy (nr 1/7/2/2010/12/954) dotycza-
ce realizacji w roku 2010 Programu uruchomienia produkcji FDG w zakre-
sie zadania obejmujacego zakupy inwestycyjne dla potrzeb uruchomienia
produkcji FDG oraz uzyskania certyfikacji GMP przez te o$rodki.

Zgodnie z postanowieniami umoéw zawartych w dniu 8 wrzesnia 2010 r.

z CO w Bydgoszczy i CO w Gliwicach, osrodki te zobowigzane byty m.in. do:

1) dokonania zakupéw inwestycyjnych (w 2010 r.) dla potrzeb uruchomienia
produkcji FDG oraz uzyskania certyfikacji GMP - § 1 ust. 1;

2) uzyskania rejestracji wyprodukowanego przez siebie radiofarmaceutyku
FDG zgodnie z obowiqzujqcymi przepisami prawa dla rejestracji wyrobéw
medycznych - § 5 ust. 3;

3) uruchomienia produkcji radiofarmaceutyku FDG nie péZniej niz w roku
2011 r.-§5ust.5;

46 Wramach dziatalnosci Srodowiskowego Laboratorium Ciezkich Jonéw UW, zwanego dalej: "SLC] UW".

Zawieranie umoéw
na realizacje¢ Zadania
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4) zapewnienia, ze koszty zbycia wyprodukowanego radiofarmaceutyku FDG
nie bedq wyzsze od kosztow zbycia radiofarmaceutyku FDG produkowanego
w oSrodkach poza granicami naszego kraju;

5) ztozenia, w terminie do 10 listopada 2010 r., w siedzibie MZ rozliczenia
stanowigcego podstawe przekazania $srodkéw publicznych*” (§ 2 ust. 5
uméow);

6) ztozenia w formie pisemnej, w terminie do 15 grudnia 2010 r. sprawoz-
dania merytorycznego*® z realizacji umowy (§ 2 ust. 16 uméw);

7) przekazania w terminie do 15 stycznia 2011 r. koncowego rozliczenia
merytoryczno-finansowego (§ 2 ust. 14 umow);

8) zlozenia, nie pdzniej niz w roku 2011, oSwiadczenia o uruchomieniu,
oddaniu do uzytku i wpisaniu dokonanego zakupu inwestycyjnego
do ewidencji ksiegowej srodkow trwatych (§ 5 ust. 6 umdw).

W § 7 ust. 3 umow zawarto mozliwo$¢ natozenia, za nieterminowe zto-
zenie ww. dokumentéw, kary umownej w wysokosci 3% kwoty srodkow
publicznych przekazanych przez Ministra Zdrowia na realizacje umowy.

Pierwotne terminy ustalone dla realizacji zadania byty nierealne, w wyniku
czego Uniwersytet Warszawski odstgpit od zawarcia umowy z Ministrem Zdro-
wia, a pozostate dwie jednostki natychmiast po podpisaniu umowy wystapity
o wydtuzenie czasu jej realizacji (w zakresie odnoszacym sie do dokonania zaku-
pow inwestycyjnych i przedtozenia sprawozdan).

W dniu 14 pazdziernika 2010 r., podpisano aneksy nr 1 do ww. umoéw,
na mocy ktérych wydtuzono termin ztozenia rozliczenia finansowego,
stanowigcego podstawe przekazania przez MZ srodkéw publicznych,
z 10 listopada 2010 r. do 15 grudnia 2010 r. Ponadto, 16 grudnia 2010 r.
z CO w Gliwicach zawarto aneks nr 2, ktéorym dokonano zmiany podziatu
kwoty dofinansowania na poszczegélne zadania, co uzasadniano potrzeba
modyfikacji ilo§ciowej, zwiekszajacej lub redukujacej ilo$¢ sprzetu oraz
rezygnacje z zakupu niektérych urzadzen. Zmianie nie ulegta wartos¢
dofinansowania okreslona w umowie.

W ocenie NIK w umowach dotyczacych realizacji Programu zawarto nieprecy-

zyjne i/lub bledne zapisy, na przyktad:

— niecelowe byto ustalenie, Ze warunkiem przekazania $rodkéw finansowych
jest tylko ztozenie przez realizatoréw rozliczenia zakup6w inwestycyjnych
(§ 2 umowy), gdyz postanowienie takie umozliwito przekazanie im $rod-
kéw publicznych pomimo tego, Ze nie osiagneli oni celu Programu, ktérym
byto uruchomienie produkcji radiofarmaceutykéw z mozliwoscia zaopatry-
wania osrodkéw diagnostyki PET w Polsce;

%7 Wraz z potwierdzonymi przez Gléwnego Ksiegowego uwierzytelnionymi kserokopiami

oryginatow faktur VAT za dokonany zakup inwestycyjny, potwierdzonymi pod wzgledem
merytorycznym i formalno-rachunkowym wraz z kserokopig protokotu zdawczo-odbiorczego
7 dostawy i odbioru dokonanego zakupu inwestycyjnego potwierdzong przez Gtéwnego
Ksiegowego za zgodnos$¢ z oryginatem.

*8 7 okresleniem: rodzaju i ilo$ci dokonanych zakupéw inwestycyjnych, parametréw technicznych,

zastosowanego trybu postepowania o zamoéwienie publiczne na zakup i dostawe, miejsca i daty
zainstalowania dokonanego zakupu inwestycyjnego.
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— niemozliwe do zweryfikowania byto, czy zleceniobiorcy dotrzymali
zobowigzania, by koszty zbycia wyprodukowanego przez nich radiofarma-
ceutyku FDG nie byly wyzsze od kosztéw zbycia radiofarmaceutyku FDG
produkowanego w o$rodkach poza granicami kraju (§ 5 ust. 4 umowy)
- brak byto bowiem mozliwo$ci uzyskania danych dotyczacych kosztéw
wytworzenia od konkurencyjnych wytwércéw (tajemnica handlowa).
Ponadto, ustalenie, czy ww. warunek zostat speiniony lub nie, mozliwe
byto dopiero po wydatkowaniu wszystkich przeznaczonych na realizacje
Programu Srodkéw i uruchomieniu produkcji;

— stwierdzono takze, ze w § 5 ust. 6 i 7 umoéw (w wersjach przekazanych
do podpisania przez realizatoréw Programu) wskazano realizacje zobo-
wigzan w terminie, o ktérym mowa w ust. 3 (tego samego paragrafu),
w sytuacji gdy w § 5 ust. 3 nie okreslono terminu. Skorygowanie tych
zapisoéw zostato dokonane poprzez odwotanie sie do terminu okreslonego
w § 5 ust. 5. Zmiany te zostaty wprowadzone nierzetelnie: odrecznie,
w niewyjasnionych w toku kontroli okolicznosciach (bez zaparafowania
przez strony umow).

Przebieg realizacji umowy i korespondencja prowadzona przez Ministra
z CO w Gliwicach i CO w Bydgoszczy sSwiadczg o tym, strony umowy przyj-
mowaty termin realizacji zadania do konca 2011 r, jednak nalezy stwierdzic,
ze w umowach jednoznacznie powinny by¢ sprecyzowane cele i terminy ich
realizacji.

W zwigzku z zawarciem umoéw na realizacje Programu uruchomienia
produkcji FDG, dofinansowanie Zadania przez Ministra Zdrowia wyniosto
10 374 121,24 z}, w tym dla:

— COw Bydgoszczy - 4 524 050 zt (tj. 100% przyznanej kwoty), na zakup
m.in. systemu klimatyzacji (2 000 000 z}), syntezera wielouruchomie-
niowego (800 000 zt), dyspensera fiolkowego (600 000 z1), komory
goracej (450 000 zt);

— CO w Gliwicach - 5 850 071,24 zt (tj. 95,1% przyznanej kwoty),
na zakup m.in. dyspensera manualnego z dwoma ramionami sterujg-
cymi (1 600 000 zt), modutu syntezy FDG (1 100 000 z1), zestawu VHP
(600 000 z1), komory laminarnej z ostong przesuwalng (250 000 zt1),
windy do pokoju aplikacji (200 000 z1). Wniosek zostat negatywnie roz-
patrzony w zakresie dofinansowania zakupu licencji na produkcje FDG.

5.1.2. Monitorowanie przebiegu proceséw inwestycyjnych

Dziatania Ministra w zakresie monitorowania przebiegu proceséw inwe-
stycyjnych stuzacych rozpoczeciu krajowej produkcji radiofarmaceutyku
FDG w ramach NPZChN byty podejmowane doraznie i w ograniczonym
zakresie.

Oba centra onkologii uczestniczace w realizacji Programu uruchomienia
produkcji FDG dokonaty zakupow inwestycyjnych zgodnie ze specyfika-
cjami stanowigcymi zatgczniki do umoéw zawartych 8 wrzesnia 2010 r.
z Ministrem Zdrowia.

W zwiazku z realizacjg postanowien umowy, realizatorzy Programu
przekazali do Ministerstwa rozliczenia stanowigce podstawe przekaza-
nia im Srodkéw publicznych oraz sprawozdania merytoryczne z realiza-
cji umowy, a takze o$wiadczenia (o ktérych mowa w § 5 ust. 6 umowy),

Dofinansowanie realizagji
Zadania

Niewystraczajace
dziatania Ministra

w zakresie
monitorowania realizacji
umow
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ze specjalistyczny sprzet zakupiony w ramach realizacji Programu zostat
uruchomiony, oddany do uzytku oraz wpisany do ewidencji ksiegowej
Srodkow trwatych, przy czym w jednym przypadku ww. dokumenty
zostaty przekazane nieterminowo, bgdZ zawieraty informacje niezgodne
ze stanem faktycznym.

Przyklad

W przypadku CO w Bydgoszczy sprawozdanie merytoryczne zostato ztozone
w MZ z co najmniej 29-dniowym op6znieniem w stosunku do terminu okre-
$lonego w umowie*®.

Oswiadczenie ztozone w Ministerstwie przez dyrektora CO w Bydgoszczy w dniu
14 stycznia 2011 r., wedtug ktérego aparatura medyczna zakupiona w ramach
realizacji ww. umowy zostata uruchomiona, oddana do uzytku oraz wpisana
do ewidencji Srodkéw trwatych, zawierato nieprawdziwe dane poniewaz
w okresie od wrze$nia 2011 r. nadal prowadzono rozbudowe i przebudowe
Zaktadu Medycyny Nuklearnej, w ktérym juz wcze$niej rzekomo zainstalowano
zakupiony w ramach umowy sprzet. Dokument OT (dowéd ksiegowy przyjecia
$rodka trwatego) na linie produkcyjna i diagnostyczna radiofarmaceutyku FDG
zostal wystawiony dopiero w dniu 30 sierpnia 2013 r.

Wedtug postanowien umowy z 8 wrzesnia 2010 r. (§ 5 ust. 5), centra
onkologii realizujace Zadanie zobowiazane byty do uruchomienia produkcji
radiofarmaceutyku FDG nie pdzZniej niz w roku 2011 r. Speinienie powyzsze-
go zobowigzania byto mozliwe po uzyskaniu rejestracji dla wytwarzanego
produktu radiofarmaceutycznego, umozliwiajacej legalne wytwarzanie
FDG ilegalne podawanie go pacjentom. W terminie ustalonym w umowie
realizatorzy Zadania uruchomienia produkcji FDG nie zrealizowali tego
warunku.

Przyklady

Centrum Onkologii w Bydgoszczy zezwolenie GIF na wytwarzanie FDG (FDG
POZYTON roztwoér do wstrzykiwan 250MBq/ml) uzyskato 8 kwietnia 2015 r.
Pozwolenie nr 23238 na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego
wydane zostato decyzja Prezesa URPL z 31 maja 2016 r.>°(produkcja FDG
na tzw. ,potrzeby wtasne” prowadzona byta od 2003 r.). Do zakoniczenia czyn-
nosci kontrolnych prowadzonych przez NIK w CO w Bydgoszczy®?, Centrum
nie uzyskato réwniez certyfikatu GMP.

Centrum Onkologii w Gliwicach zezwolenie GIF na wytwarzanie FDG
(FDGtomosil 550 MBq/mL roztwoér do wstrzykiwan) uzyskato 3 wrzesnia 2012 r.
Pozwolenie nr 22068 na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego
wydane zostato decyzja Prezesa URPL z 8 wrzeénia 2014 r.>? (produkcja FDG
na tzw. ,potrzeby wtasne” prowadzona byta od 2009 r.; pierwszej sprzedazy
radiofarmaceutyku podmiotom zewnetrznym dokonano w 2015 r.). Z kolei, cer-
tyfikat GMP w zakresie zgodnosci warunkdéw wytwarzania FDG wydany zostat
22 lipca 2016 .

*9 Sprawozdanie nalezato ztozy¢ w terminie do 15 grudnia 2010 r. Na egzemplarzu sprawozdania
(data sporzadzenia - 13 stycznia 2011 r.) brak byto daty wptywu dokumentu do MZ.

50 Decyzjanr UR/RD/0311/16.

51 Tj.do 28 kwietnia 2017 r.

52 Decyzjanr UR/RD/0422/14.
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W toku wykonania uméw dotyczacych Programu, w grudniu 2011 r.
Ministerstwo otrzymato od jego realizatoréw informacje, ktére wskazywaty
na brak mozliwosci dotrzymania umownych terminéw uruchomienia produkcji
radiofarmaceutykéw, uwzgledniajacej mozliwo$¢ zaopatrywania w nie innych
pracowni PET, co byto celem realizacji Zadania w ramach NPZChN.

Minister posiadat, wynikajgce wprost z umowy, prawo do przeprowadze-
nia, w okresie trwania umowy oraz po jej wygasnieciu albo rozwiazaniu,
kontroli m.in. w zakresie zgodno$ci realizowanych zadan z zadaniami
okreslonymi w § 1 (tj. realizacja w 2010 r. programu uruchomienia produkcji
radiofarmaceutykéw FDG w zakresie zadania obejmujqgcego zakupy inwesty-
cyjne dla potrzeb uruchomienia produkcji FDG oraz uzyskania certyfikatu
GMP) oraz stanu realizacji umowy.

— Pomimo to, w okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia nie skorzystat
z mozliwosci przeprowadzenia kontroli u zleceniobiorcéw, a jego dziatania
nadzorcze polegaty tylko na analizie sprawozdan i oswiadczen ztozonych
przez CO w Bydgoszczy i CO w Gliwicach. Dyrekcja Departamentu Polityki
Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia w wyjasnieniu podata, ze Ministerstwo
zlozyto do planu kontroli NIK na rok 2013 wniosek o przeprowadzenie
kontroli w zakresie prawidtowosci wykorzystania sSrodkéw publicznych
oraz efektywnosci wykorzystania zakupionego sprzetu.

— Pomimo niespelnienia przez ww. centra onkologii warunku uruchomienia
produkcji FDG w terminie okres§lonym w § 5 ust. 5 umowy, Minister Zdro-
wia nie podjal skutecznych dziatan w celu dotrzymania, przez benefi-
cjentdw dofinansowania, zobowigzania wynikajacego z § 5 ust. 7 umowy,
tj. zwrotu otrzymanych $rodkéw®3. Wyjasniajac powyzsze podano,
ze zapisy umoéw zawartych z realizatorami Zadania nie wskazywaty terminu
rejestracji i rozpoczecia dystrybucji FDG, wobec czego nie byto podstaw
do wyegzekwowania zwrotu srodkéw przyznanych na zakup sprzetu.

— Minister Zdrowia nie skorzystat tez, w stosunku do CO w Bydgoszczy,
z wynikajgcego z § 7 ust. 3 umowy prawa do natozenia kary umownej
w wysokos$ci 3% tacznej kwoty Srodkéw publicznych przekazanych
na realizacje przedmiotu umowy w zwigzku z nieterminowym ztoze-
niem sprawozdania merytorycznego z realizacji umowy (o ktérym mowa

z § 2 ust. 16 umowy z 8 wrzesnia 2010 r.). Dyrekcja ww. Departamentu
nie przedstawita powod6w niewyegzekwowania kary umownej, wskazujgc
na liczne zmiany kadrowe uniemozliwiajgce ustalenie przyczyn.

Przywotana w wyjasnieniach inicjatywa MZ w sprawie zgtoszenia pro-
pozycji skontrolowania przez NIK centrow onkologii uczestniczacych
w realizacji NPZChN, nie moze stanowi¢ uzasadnienia dla biernosci MZ
w tej sprawie. Kontrola, w przypadku NIK prowadzona w trybie ex post,
nie powinna by¢ uznawana za dziatanie zastepujace aktywnos$¢ strony
umowy w toku jej realizacji. Minister nie skorzystat ze swojego upraw-
nienia, ktérego celem byta biezgca weryfikacja prawidtowosci realizacji
warunkow umowy przez beneficjentéw srodkow publicznych.

Ustalenia kontroli NIK wykazaty, Ze z tresci zawartych uméw oraz korespon-
dencji MZ z centrami onkologii wynikato, Ze zamiarem Ministra Zdrowia
byta taka realizacja warunkéw umowy, aby osiggna¢ cel okreslony

58 W przypadku CO w Bydgoszczy - 4 524 050 zt i CO w Gliwicach - 5 850 071,24 zt.

Dziatania Ministra
Zdrowia w zakresie
egzekwowania
postanowienn umownych
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w NPZChN, to jest doprowadzenie do uruchomienia produkcji FDG z moz-
liwo$cig zaopatrywania pracowni PET, ktorych sie¢ budowana byta
w pierwszej fazie realizacji NPZChN, co oznaczato wytwarzanie produk-
tow leczniczych objetych zezwoleniem na wytwarzanie oraz pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu.

Z postanowien umowy, w szczegdlnosci § 5, wynikato ze uruchomienie
produkcji miato sie dokona¢ do korica 2011 r., a poprzedzac je miato uzy-
skanie rejestracji wyprodukowanego radiofarmaceutyku, rozumianej jako
spetnienie wymogow okreslonych w Prawie farmaceutycznym, albowiem
tylko produkt leczniczy posiadajacy dopuszczenie do obrotu moze by¢
podany pacjentowi. Ponadto, warunki konkursu ogtoszonego w 2010 r.
wskazujg na tzw. kontekst sytuacyjny, w oparciu o ktéry nalezy interpre-
towac postanowienia umoéw. Uczestnicy konkursu zaakceptowali warun-
ki uzyskania dofinansowania, sktadali deklaracje i oSwiadczenia, w tym
dotyczace znajomosci celu i zakresu zadan stuzacych realizacji zatozen
NPZChN.

5.1.3. Rezultaty realizacji Programu uruchomienia produkcji FDG
w ramach NPZChN

Zgodnie z zatozeniami NPZChN celem realizacji drugiego jego etapu,
tj. Zadania uruchomienia produkcji FDG, byto zwiekszenie dostepnosci
do radiofarmaceutykéw wykorzystywanych w badaniach diagnostycz-
nych PET. Miernikiem realizacji tego zadania, okreslonym w Programie,
byto zabezpieczenie krajowych osrodkéw PET w radiofarmaceutyk oraz
uzyskanie nizszej ceny produkowanego FDG od sprowadzanego z innych
krajow.

Centra onkologii, uczestniczace w realizacji Programu uruchomienia pro-
dukcji FDG, wykonaty zgodnie z warunkami umoéw z 8 wrze$nia 2010 r. tylko
pierwszy z elementdéw Zadania, tj. dokonaty zakup6éw inwestycyjnych
w 2010 r. Natomiast pozostate elementy, dotyczace uzyskania rejestracji
produktu leczniczego oraz uruchomienia produkcji radiofarmaceutykow
z uwzglednieniem mozliwo$ci zaopatrywania osrodkéw diagnostyki PET
w Polsce, nie zostaty zrealizowane w terminach wynikajacych z umowy.

Zaopatrywanie osrodkow diagnostycznych PET na terenie kraju w radiofarma-
ceutyki wyprodukowane przez realizatoréw Zadania uruchomienia produkcji
FDG, stato sie mozliwe dopiero od 2014 r. - w odniesieniu do CO w Gliwicach,
od maja 2016 r. - w odniesieniu do CO w Bydgoszczy, przy czym osrodek ten
do zakonczenia kontroli NIK wytwarzat radiofarmaceutyk tylko w celu wyko-
rzystania we wtasnej pracowni PET.

Centrum Onkologii w Gliwicach, co prawda po uzyskaniu mozliwos$ci
zaopatrywania innych o$rodkéw PET podwoito wielko$¢ swojej produkcji
w 2016 r. i dokonato sprzedazy FDG do trzech innych podmiotéw, jednak
nie dato to gwarancji utrzymania takiego poziomu sprzedazy w kolejnych
latach (w nastepnych latach szpitale posiadajace skanery PET po prze-
prowadzonych przetargach rezygnowaty z zakupu radiofarmaceutykow
wytwarzanych przez CO w Gliwicach).
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Drugi z celéw realizacji Zadania w ramach NPZChN, czyli uzyskanie radiofar-
maceutykoéw o cenie nizszej niz sprowadzane z zagranicy - nie zostat w ogéle
osiggniety, poniewaz w latach 2012-2013°* koszt zakupu jednej dawki radio-
farmaceutyku FDG z zagranicy by} nizszy®®, niz koszt jaki ponosito Centrum
Onkologii w Gliwicach na wytworzenie dawki tego produktu leczniczego.
W toku kontroli ustalono ponadto, iz w nastepnych latach cena radiofarmaceu-
tykéw produkowanych przez rodzimych prywatnych producentéw byta takze
nizsza niz cena FDG produkowanego przez CO w Gliwicach.

Wobec posiadania jedynie cze$Sciowych, zebranych doraznie, danych
o kosztach wytwarzania FDG, Minister nie dysponowat informacjami nie-
zbednymi do przeprowadzenia rzetelnej oceny rezultatéw wydatkowania
$Srodkéw publicznych na realizacje Zadania uruchomienia produkcji FDG
w Polsce, pod katem zatozen przyjetych w NPZChN.

Minister Zdrowia nie prowadzit analiz danych uzyskiwanych od realiza-
toréw Zadania, ktérych celem bytaby ocena efektywnosci wydatkowania
$rodkéw publicznych oraz rezultatéw tego dofinansowania®® po uzyska-
niu przez zleceniobiorcéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu FDG.

Dokumentacja rozliczeniowa przekazywana przez realizatoréw projek-
tu, jak i biezaca z nimi korespondencja, na ktéra jako na zrédto danych
powotywat sie Minister, dotyczyta tylko wydatkéw dokonanych w 2010 r.,
uruchomienia zakupionego sprzetu i sprawozdan ztozonych w 2011 r.
Poza tym tylko dwukrotnie Minister wystapit do realizatoréw projektu
o przekazanie danych dotyczacych ilosSci i kosztéw dostarczania FDG
wykorzystywanych w badaniach PET (korespondencja z lipca i sierpnia
2013 r.), dotyczacych ilosci i kosztéw wyprodukowanego radiofarmaceu-
tyku (pismo z grudnia 2014 r. - w odniesieniu do danych za 2014 r. oraz
pismo ze stycznia 2017 r. - w odniesieniu do danych za 2016 r.).

Dopiero w zwigzku z kontrola NIK zwrdcono sie do realizatoréw Zadania
o informacje o wielkos$ci produkcji FDG, w tym o liczbie i kosztach wypro-
dukowania dawek FDG, liczbie i kosztach dawek FDG zakupionego od pro-
ducentéw z zagranicy oraz liczbie sprzedanych FDG w latach 2012-2016,
a zatem o podstawowe informacje, ktérych posiadanie warunkowato rze-
telnos¢ oceny tego, czy zostat osiggniety cel Zadania polegajacy na uzyska-
niu okreslonych parametréw cenowo-kosztowych.

Minister Zdrowia sporzadzat i przedktadat Radzie Ministrow sprawozda-
nia z realizacji NPZChN za lata 2011-2015 przedstawiajgce nierzetelnie
stan realizacji Zadania uruchomienia produkcji FDG®’, poniewaz w pkt 8

5% COw Gliwicach w toku kontroli podato dane odno$nie do kosztu jednostkowego wytworzenia FDG

tylko za lata 2012-2013. Nie podano danych za kolejne lata z uwagi na fakt, ze nie prowadzono
odrebnej ewidencji finansowo-ksiegowej dla poszczegélnych radiofarmaceutykow.

5% €O w Gliwicach dokonywato zakupéw FDG w latach 2007-2014 od podmiotéw zagranicznych.

Srednia cena jednostkowa zakupu (w przeliczeniu na badanie) wynosita w latach 2007-2013
od 1,7 tys.ztdo 2,1 tys. zt, w 2014 r. 1,1 tys. zt.

Whniosek o prowadzenie takich dziatan NIK sformutowata w Informacji o wynikach kontroli
realizacji zadan Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych - w rozdziale 2.3
Uwagi koncowe i wnioski (kontrola nr P/13/130).

56

57 Stosownie do art. 5 ust. 1 ustawy o ustanowieniu NPZChN, Minister Zdrowia zobowigzany byt

do sporzadzania i przedktadania Radzie Ministréow rocznych sprawozdan z realizacji Programu.

Brak dziatan Ministra
w zakresie oceny
efektywnosci realizacji
Zadania

Sprawozdania z realizacji
NPZChN
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Suplementu do sprawozdania z realizacji NPZChN w roku 2011, podano
informacje o uruchomieniu produkcji radiofarmaceutykéw w Centrum
Onkologii w Bydgoszczy i w Gliwicach oraz Ze jednostki te sg na etapie
rejestracji produktu leczniczego celem rozpoczecia jego dystrybucji
do o$rodkéw w Polsce. Tymczasem:

— dziatalno$ci prowadzonej przez ww. podmioty nie mozna byto uznac
za zrealizowanie warunku uruchomienia produkcji w ramach NPZChN,
poniewaz dla produkowanych przez centra onkologii radiofarma-
ceutykow nie uzyskano zezwolen na ich wytwarzanie ani pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

— do konca 2011 r. w CO w Bydgoszczy nie wszczeto jeszcze procedury
uzyskania rejestracji produktu leczniczego, gdyz od wrzesnia 2011 r.
prowadzono rozbudowe i przebudowe Zaktadu Medycyny Nuklearnej,
a urzadzenia do produkcji FDG zakupione w ramach Zadania zainsta-
lowano dopiero w 2013 r. Z kolei, CO w Gliwicach 30 wrzes$nia 2011 r.
ztozyto wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarzanie FDG;

— w sprawozdaniach za lata 2012-2015 pomimo niezakonczenia realiza-
cji Zadania, Minister Zdrowia nie ujat informacji o faktycznym stanie
zaawansowania Programu w tym zakresie. Tym samym, Rada Mini-
stréw nie zostata poinformowana, w formie przewidzianej ustawa
o ustanowieniu NPZChN, o faktach istotnych dla realizacji celu Progra-
mu (w tym przypadku o powstatym opdZnieniu i jego skali).

5.1.4. Nadzor Ministra nad wytwarzaniem radiofarmaceutykéow
przez podmioty publiczne

Minister Zdrowia w obszarze objetym niniejsza kontrolg w sposéb nierze-
telny wykonywat obowiazki okreslone w art. 4 ust. 2, w zwigzku z art. 33
ust. 1 pkt 2 i 6 oraz ust. 2 ustawy o dziatach administracji rzgdowej, zgod-
nie z ktérymi byt zobowigzany do sprawowania nadzoru nad produktami
leczniczymi, sprawami w zakresie wydawania zezwolen na wprowadzanie
do obrotu produktéw leczniczych oraz do sprawowania nadzoru nad Gtow-
nym Inspektorem Farmaceutycznym.

Minister, pomimo uzyskania informacji od podmiotéw realizujacych
umowy dotyczace Zadania uruchomienia produkcji FDG o prowadzeniu
dziatalnos$ci polegajacej na wytwarzaniu i podawaniu pacjentom radiofar-
maceutykow FDG nieobjetych wymaganymi przepisami art. 3 i 38 Prawa
farmaceutycznego zezwoleniami i pozwoleniami, nie podjat dziatan w celu
zapewnienia zgodnego z prawem funkcjonowania tych jednostek.
Wskaza¢ nalezy, ze informacje mogace wskazywac na prowadzenie
nielegalnej dziatalno$ci zawarte byty juz w ofertach, ztoZonych przez CO
w Bydgoszczy i Gliwicach w konkursie w 2010 r., w ktérych jednoznacz-
nie podano, Ze podmioty te wytwarzaty w tym okresie radiofarmaceutyk
FDG pomimo nieuzyskania stosownych pozwolen i zezwolen. Ponownie
Minister uzyskat taka informacje w grudniu 2011 r. z korespondencji
prowadzonej z ww. jednostkami.

Minister nie skorzystat z przystugujacych mu uprawnien wynikajgcych
z art. 1181 119 ustawy o dziatalnosci leczniczej do bezposredniego podjecia
lub zlecenia innemu podmiotowi kontroli legalno$ci dziatania o$§rodkdw,
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wykorzystujgcych wytwarzane przez siebie radiofarmaceutyki nieobjete
wymaganymi pozwoleniami i zezwoleniami - skontrolowanych przez NIK
w ramach niniejszej kontroli.

Minister nie podjat takze, w ramach nadzoru nad dziatalnos$cig Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 110 ust. 2 Prawa
farmaceutycznego, dziatan majacych na celu spowodowanie weryfikacji
przez Inspekcje Farmaceutyczng legalnosci wytwarzania i wykorzystywa-
nia radiofarmaceutykéw przez centra onkologii objete niniejsza kontrolg NIK.

W wyniku powyzszych zaniechan Ministra centra onkologii objete niniejsza
kontrolg wykorzystywaty w dziatalnos$ci leczniczej wytwarzane przez siebie
radiofarmaceutyki nieobjete zezwoleniami na wytwarzanie oraz pozwoleniami
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 3 i 38
Prawa farmaceutycznego. Tym samym dziatalno$¢ tych podmiotéw byta nie-
zgodna z art. 45 ustawy o zawodach lekarza, ktéry stanowi, Ze pacjentowi moga
by¢ podawane tylko leki (produkty lecznicze) dopuszczone do obrotu.

NIK zauwaza, Ze z otrzymanej od Ministra Zdrowia odpowiedzi na wysta-
pienie pokontrolne wynika, iz planowane i dotychczas podjete przez resort
kroki majace stuzy¢ zrealizowaniu wniosku pokontrolnego dotyczacego
podjecia dziatan zapewniajacych legalno$¢ udzielania §wiadczen medycz-
nych (prowadzenia badan diagnostycznych), w istotnej cze$ci przewiduja
dziatania utrwalajace nieprawidtowy stan.

NIK nie podziela pogladu Ministra Zdrowia, zgodnie z ktérym rozwigza-
niem problemu nielegalnej dziatalnosci centréw onkologicznych jest jej
zalegalizowanie poprzez zmiane przepiséw Prawa farmaceutycznego lub
kazdorazowe pozyskanie zgody pacjenta na przeprowadzenie diagnosty-
ki z zastosowaniem preparatow, nieposiadajacych wymaganych prawem
pozwolen i zezwolen. Nalezy podkresli¢, Ze prowadzenie diagnostyki
z uzyciem takich produktéw leczniczych moze generowac ryzyko wyrza-
dzenia szkody zdrowiu pacjenta. Nie ma on bowiem zadnej gwarancji,
ze wynik takiego badania jest wiarygodny, a to z kolei moze rzutowacé
na dalsze postepowanie wobec niego - zastosowanie odpowiedniej terapii
badz jej zaniechanie.

Nietrafny jest przy tym argument Ministra Zdrowia i Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego, jakoby zalegalizowanie dotychczasowej praktyki
centrow onkologicznych, poprzez zmiane przepiséw Prawa farmaceu-
tycznego i ustawy o zawodach lekarza w zaproponowany przez te organy
sposob, byto zgodne z Dyrektywa 2001/83/WE. Celem regulacji zawartych
w Dyrektywie jest bowiem takie dziatanie panstwa cztonkowskiego, kt6-
re w ustawodawstwie krajowym zapewni jak najlepsza ochrone zdrowia
i zycia pacjenta.

Temu celowi maja stuzy¢ przepisy odnoszace sie do obowigzku wpro-
wadzania do obrotu produktéw leczniczych po spetnieniu okreslonych
wymagan i potwierdzeniu, ze zaréwno produkcja, jak i produkt korico-
wy sa bezpieczne dla pacjenta. Jak wskazano w punkcie 2 preambuty
Dyrektywy 2001/83/WE - ochrona zdrowia publicznego musi by¢ pod-
stawowym celem wszelkich zasad regulujgcych produkcje, dystrybucje
i stosowanie produktow leczniczych.
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5.2. Producenci radiofarmaceutykow

W okresie objetym kontrolg pie¢ podmiotéw publicznych (cztery pod-
mioty lecznicze - centra onkologii oraz Uniwersytet Warszawski) zde-
cydowato o podjeciu dziatan w celu uruchomienia wtasnej produkcji
radiofarmaceutykéw wykorzystywanych w diagnostyce pozytonowej
tomografii emisyjnej. W przypadku podmiotéw leczniczych zaplanowano
utworzenie o$rodkéw diagnostyki medycyny nuklearnej wyposazonych
w skanery PET-CT oraz cyklotrony i laboratoria do produkcji radiofarma-
ceutykéw. Z kolei, w ramach dziatalnosci SLC] UW planowano utworzenie
Miedzyuczelnianego Osrodka Tomografii Pozytonowej PET®®, zajmujacego
sie produkcja radiofarmaceutykéw oraz prowadzeniem badan naukowych
nad radiofarmaceutykami.

Ostatecznie, pomimo wydatkowania $rodkéw publicznych (z budzetu
panstwa, $srodkéw samorzadowych oraz pochodzacych z budzetu Unii
Europejskiej), tylko dwa podmioty (CO w Bydgoszczy i CO w Gliwicach)
samodzielnie wytwarzaty radiofarmaceutyk FDG, przy zapewnieniu
warunkow pozwalajacych na wykorzystanie go w badaniach PET. W pozo-
statych osrodkach wytwarzanie radiofarmaceutykéw dopuszczonych
do obrotu prowadzone bylo przez prywatne podmioty (na podstawie
stosownych umoéw), albo - samodzielna produkcja radiofarmaceutykéw
i ich wykorzystywanie w dziatalnosci leczniczej, odbywaty sie z narusze-
niem obowiazujacych w tym zakresie regulacji prawnych (o czym szerzej
w sekcji Efekty ekonomiczne i jakosciowe w Swietle zatozen przyjetych przed
podjeciem decyzji o uruchomieniu produkcji radiofarmaceutykéw).

5.2.1. Przygotowanie decyzji o uruchomieniu krajowej produkcji
radiofarmaceutykow

Sposrod pieciu skontrolowanych podmiotéw, w ktérych zdecydowano
o uruchomieniu produkcji radiofarmaceutykéw stosowanych w bada-
niach diagnostyki PET, w przypadku czterech®® decyzje o dziatalnoéci
w tym zakresie podjeto w oparciu o rzetelne rozeznanie zapotrzebowa-
nia na $wiadczenia badan diagnostycznych z wykorzystaniem radiofarma-
ceutykow, z uwzglednieniem spodziewanych korzysci i kosztow realizacji
potrzebnych inwestycji.

Przyklady

W CO w Bydgoszczy juz w 2001 r. powotano Zespét ds. opracowania
projektu utworzenia pierwszego w Polsce osrodka pozytonowej tomografii
emisyjnej i wdrozenia tych badan do praktyki klinicznej. Celem projektu byto
utworzenie kompletnego osrodka diagnostyki PET-CT, tj. posiadajgcego cyklo-
tron, laboratorium produkcji radiofarmaceutykéw oraz skaner PET-CT. Dla
planowanej inwestycji opracowano biznesplan oraz analize SWOT, uzyskano
pozytywne opinie rady spotecznej szpitala oraz zgode organu zatozycielskiego
(Samorzadu Wojewo6dztwa Kujawsko-Pomorskiego). Zaktadano, ze gtéwnym
radiofarmaceutykiem produkowanym i wykorzystywanym w badaniach

58

Zwanego dalej: ,Miedzyuczelniany Osrodek PET”, ktéry miat by¢ utworzony przez UW i Akademie
Medyczna w Warszawie (z dniem 22 marca 2008 r. zmienita nazwe na Warszawski Uniwersytet
Medyczny).

59 Poza Uniwersytetem Warszawskim.
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PET w Centrum bedzie FDG. Projektowano takze wprowadzenie mozliwosci
syntezy i stosowania innych radiofarmaceutykow, znakowanych fluorem ®F
oraz weglem ''C. Analiza silnych i stabych stron wynikajacych z bezposredniej
dziatalnosci osrodka PET oraz szans i zagrozen ptynacych z otoczenia, potwier-
dzaty stuszno$¢ utworzenia i dobre perspektywy dla funkcjonowania jednostki.
Za silne strony uznano m.in. specjalistyczna kadre medyczna, najnowocze$niej-
szy sprzet medyczny, istniejacy zaktad medycyny nuklearnej, wysoka rentow-
nos¢ ustug, program naukowy, mozliwosc¢ realizacji ustug w zakresie lecznictwa
zamknietego i otwartego. Stabymi stronami przedsiewziecia byty wysokie
naktady finansowe, ,uzaleznienie” od liczby ustug zakontraktowanych przez
ptatnika finansujacego $wiadczenia zdrowotne.

W CO w Lodzi zapewniono opracowanie dokumentéw analitycznych, sta-
nowigcych zrédto informacji o potrzebach regionu t6dzkiego w zakresie
onkologicznych ustug medycznych, w tym diagnostyki opartej na medycynie
nuklearnej, utworzeniu pracowni PET-CT oraz ekonomicznych aspektach
produkcji izotopow. Cel gtéwny przedsiewziecia podzielono na cele szczego-
towe: podniesienie jako$ci infrastruktury ochrony zdrowia w wojewddztwie
t6dzkim oraz utworzenie pierwszego w tym wojewo6dztwie osrodka PET.
W analizie SWOT do mocnych stron przedsiewziecia zaliczono silng i stabilng
pozycje szpitala jako lidera ustug medycznych w wojewo6dztwie, doswiadczong
kadre zarzadzajgcg przygotowang do wprowadzenia zmian organizacyjnych
i medycznych, stabilng sytuacje finansowa, state zapotrzebowanie na kom-
pleksowos¢ swiadczen w zakresie onkologii, mozliwo$¢ rozbudowy szpitala,
pozytywne ,nastawienie” Lodzkiego OW NFZ do mozliwosci kontraktowania
Swiadczen diagnostyki PET. Do stabych stron projektu zaliczono m.in. trud-
nosci w pozyskaniu kadry medycznej zajmujacej sie waskimi specjalizacjami
w dziedzinie medycyny nuklearnej, wysoki koszt utworzenia pracowni PET,
zanizony poziom wysokosci umow z NFZ w stosunku do rzeczywistych potrzeb
zdrowotnych oraz mozliwosci realizacji Swiadczen zdrowotnych.

Argumentujac zasadno$¢ podjecia decyzji o uruchomieniu wtasnej pro-
dukcji radiofarmaceutykdow, kierownicy skontrolowanych jednostek wska-
zywali m.in. na potrzebe uniezaleznienia sie od zewnetrznych dostawcow
(zagranicznych) oraz wyeliminowania zagrozen zwigzanych z transpor-
tem lotniczym tych substancji, bedgcym niemozliwym w przypadku ztych
warunkow atmosferycznych. Wskazywali tez na mozliwo$¢ wytwarzania
réznych radiofarmaceutykéw, w tym tzw. krotkozyciowych (np. znakowa-
nych weglem 'C lub azotem !3N), ktérych kroétki czas (rzedu kilkunastu,
a nawet tylko kilku minut) rozpadu potowicznego wbudowanych w nie
radioizotopow, wymusza konieczno$¢ ich ztoZzonej syntezy w cyklotronie
znajdujacym sie w bezposredniej blisko$ci zaktadu diagnostycznego.

O ile zapotrzebowanie na nowe formy diagnostyki zostato zdefiniowa-
ne rzetelnie, o tyle podejmujac dziatania przygotowujace uruchomienie
produkcji w trzech osrodkach popeiniono szereg bledow.

Przygotowanie inwestycji
do realizagji
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Przyklady

Uniwersytet Warszawski juz w 2003 r. przystapit do realizacji wspdlnej ini-

cjatywy®® podmiotéw medycznych i badawczych, utworzenia Miedzyuczel-

nianego Osrodka PET z funkcjonujacym w nim Osrodkiem Produkcji i Badania

Radiofarmaceutykéw®, zlokalizowanym na terenie SLC] UW. Na etapie przygoto-

wania inwestycji zatozono, ze OPBR bedzie spetniat dwie réwnorzedne funk-

cje, tj. osSrodka produkujacego radiofarmaceutyki na potrzeby diagnostyki oraz
osrodka prowadzacego badania naukowe nad radiofarmaceutykami. Jednakze,

Uniwersytet nie podjat nalezytych dziatan przygotowujgc realizacje inwestycji

obejmujgcej utworzenie OPBR, poniewaz:

— przed podjeciem decyzji o uruchomieniu produkcji radiofarmaceutykdw,
nie wykonano opracowan czy analiz umozliwiajacych fachowa ocene mozli-
wosci i potrzeb w tym zakresie oraz optacalnosci produkcji radiofarmaceu-
tykow, uwzgledniajacych zmieniajace sie warunki otoczenia rynku i ryzyka
z tym zwigzane, np. zaangazowanie podmiotéw komercyjnych w urucha-
mianie produkcji FDG w Polsce;

— nietrafnie oceniono mozliwosci zorganizowania produkcji radiofarmaceu-
tykow z przeznaczeniem do badan diagnostycznych PET w formule Miedzy-
uczelnianego Osrodka PET, co zaktadano we wnioskach o dofinansowanie
sktadanych w Komitecie Badan Naukowych®?;

— na etapie przygotowania inwestycji w latach 2000-2003°3 nie dochowano
nalezytej staranno$ci w zakresie ustalania wielkos$ci naktadéw niezbed-
nych do jej realizacji i zrodet finansowania. Nie dokonano rzetelnej analizy
finansowania tego zamierzenia ograniczajac sie wytacznie do uzyskania
og6lnego opracowania w zakresie naktadow koniecznych do poniesienia,
ktoére okazaty sie niedoszacowane, co skutkowato koniecznoscig korekt
przyjetych zatozen juz na etapie poczatkowym realizacji inwestycji,
tj. w trakcie wytaniania wykonawcy:.

W CO w Bydgoszczy niewtasciwie przygotowano inwestycje stuzaca urucho-
mieniu produkcji FDG w ramach NPZChN, w zakresie projektowym, zwigza-
nym z zapewnieniem warunkéw wytwarzania radiofarmaceutykéw zgodnie
z wymaganiami GMP. Juz bowiem w trakcie realizacji przedsiewziecia koniecz-
nym byto przeprojektowanie rozbudowy i przebudowy zaktadu medycyny
nuklearnej. Op6znito to uzyskanie mozliwosci wykorzystania sprzetu zakupio-
nego ze Srodkéw MZ, stuzgcego wytwarzaniu radiofarmaceutykéw, dopiero
w 2013 r. (przy czym w tym okresie Centrum uzyskato jedynie techniczng
mozliwo$¢ wytwarzania radiofarmaceutykéw).

Z kolei, w Centrum Onkologii w Kielcach niewtasciwie przygotowano inwe-
stycje w zakresie zabezpieczenia finansowania dla zakupu i instalacji catosci
aparatury niezbednej do produkcji radiofarmaceutykéw. W opracowaniu z maja
2005 r. pn. ,Projekt utworzenia o$§rodka pozytonowej tomografii emisyjnej
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Na podstawie ,Porozumienia o wspétpracy”, zawartego w ramach ,Warszawskiego Konsorcjum
Wspétpracy PET”, tj. inicjatywy podjetej przez jednostki medyczne i badawcze, m.in.: SLC] UW,
Zaktad Medycyny Nuklearnej Szpitala Klinicznego Akademii Medycznej, Wydziaty: Fizyki, Biologii
i Chemii UW, Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc w Warszawie, Instytut Biologii Do§wiadczalnej PAN
im. M. Nenckiego, Centrum Onkologii - Instytut M. Sktodowskiej-Curie w Warszawie, Wojskowy
Instytut Medyczny Centralny Szpital Kliniczny w Warszawie, Instytut Biochemii i Biofizyki PAN
w Warszawie.

Zwanym dalej ,OPBR”.

Zwanym dalej: ,KBN”. Byt to naczelny organ administracji rzadowej do spraw polityki
naukowej i naukowo-technicznej Polski. Zgodnie z ustawa z dnia 8 pazdziernika 2004 r.
o zasadach finansowania nauki (Dz.U.z 2008 r. Nr 169, poz. 1049, ze zm.) jego zadania w zakresie
finansowania przekazane zostaty ministrowi wtasciwemu dla spraw nauki.

W 2000 r. rozpoczeto dziatania zmierzajace do pozyskania funduszy na inwestycje, aw 2003 .
ztozono wnioski o dofinansowanie w Miedzynarodowej Agencji Energii Atomowej w Wiedniu
(MAEA) oraz w Ministerstwie Nauki i Informatyzacji (MNil).
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w Swietokrzyskim Centrum Onkologii w Kielcach. Organizacja i zarzadzanie”®?,

w harmonogramie budowy o$rodka PET (taczacego w sobie dziatalnos$¢ dia-
gnostyczng z wytwarzaniem radiofarmaceutykow), przystapienie do realizacji
projektu uzalezniono od uzyskania akceptacji wtadz samorzadowych dla inwe-
stycji oraz wskazano mozliwe Zrdédta finansowania przedsiewziecia, przy czym
rozpoczecie wdrozenia kolejnych jego etapéw mogto sie odby¢ dopiero po uzy-
skaniu gwarancji sfinansowania zakupu wyposazenia. Warunek ten nie zostat
spetniony. Pozyskane lub zagwarantowane $rodki do realizacji inwestycji, nie
zabezpieczaty w pemi potrzeb finansowych dla wszystkich urzadzen stuzacych
uruchomieniu wtasnej produkcji radiofarmaceutykéw.

5.2.2. Przebieg proceséw inwestycyjnych

W pierwszym etapie realizacji NPZChN, w latach 2006-2008, Minister

Zdrowia dofinansowat, jako o$rodki petnoprofilowe - w ktérych zakta-

dano uruchomienie produkcji radiofarmaceutykow:

— CO w Bydgoszczy kwotg ponad 15 mIn®® zt przeznaczona na zakup skanera
PET-CT (ponad 10 mln zt) oraz rozbudowe laboratorium FDG (5 mln z1),

— CO w Gliwicach kwotga 16,8 mln zt przeznaczong na zakup skanera PET
(10 mln zt), zakup i modernizacje cyklotronu oraz przygotowanie infra-
struktury i rozbudowe laboratorium FDG (ponad 6,8 mln zt),

— Uniwersytet Warszawski kwota 2 mln zt przeznaczong na zakup syntezera
FDG i zestaw kontroli jako$ci wyprodukowanego radiofarmaceutyku.

Z kolei, w drugim etapie realizacji Programu, w wyniku wykonania umoéow
zawartych w dniu 8 wrzesnia 2010 r., dofinansowanie przez Ministra Zdrowia
Zadania uruchomienia produkcji FDG wyniosto 10,4 mln zt, w tym dla:

— CO w Bydgoszczy - ponad 4,5 mln zt%¢ (tj. 100% przyznanej kwoty),
na zakup m.in. systemu klimatyzacji (2 mln zt), syntezera wielouruchomie-
niowego (0,8 mln zt), dyspensera fiolkowego (0,6 mln z1), komory gorace;j
(ponad 0,4 min z1),

— CO w Gliwicach - 5,9 mln zt (tj. 95,1% przyznanej kwoty), na zakup
m.in. dyspensera manualnego z dwoma ramionami sterujgcymi
(1,6 mlIn zt), modutu syntezy FDG (1,1 mln zt), zestawu VHP (0,6 mln zt),
komory laminarnej z ostong przesuwalng (ponad 0,2 mln zi), windy
do pokoju aplikacji (0,2 mln zt). Wniosek zostat negatywnie rozpatrzony
w zakresie dofinansowania zakupu licencji na produkcje FDG.

Wyzej wymienione centra onkologii byty zobowigzane do wykonania

zakupow inwestycyjnych zgodnie z warunkami i w terminach okreslonych

w umowach zawartych z Ministrem Zdrowia.

W latach 2006-2008, w pierwszym etapie realizacji NPZChN - Programu
budowy sieci osrodkéw PET, w ramach srodkéw przekazanych przez Mini-
sterstwo na zakupy zwigzane z produkcjg radiofarmaceutykéw, przepro-
wadzono m.in.: rozbudowe laboratorium produkcji FDG (CO w Bydgoszczy),

64 Bedacym jednym z dokumentéw opisujacych i uzasadniajgcych przyjecie koncepcji uruchomienia

produkcji radiofarmaceutykéw w SCO.

5 Laczna warto$¢ inwestycji, zrealizowana z dofinansowaniem otrzymanym na podstawie umowy

zawartej z Ministrem Zdrowia w dniu 7 lipca 2008 r., obejmujaca réwniez zakup skanera PET-CT
wyniosta 21,1 mln zt, przy czym srodki wtasne stanowity 6,1 mln zt.

66 Laczna warto$é inwestycji wyniosta 5449 999,99 zt, a srodki wtasne stanowity 925 949,99 zi.

Wykonanie zadan
inwestycyjnych

w zwiazku z realizacja
umoéw w NPZChN

Woykonanie zadan
inwestycyjnych

W pierwszym etapie
realizacji NPZChN
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przekazano Srodki na zakup cyklotronu i przygotowanie infrastruktury
do wytwarzania radiofarmaceutykéw (CO w Gliwicach) oraz zakupiono
syntezer, komore goraca i zestaw kontroli jako$ci FDG (UW).

We wszystkich przypadkach $rodki Ministerstwa przekazane zostaty
na podstawie rozliczen finansowych potwierdzajacych dokonanie wydat-
koéw zgodnie z warunkami umowy.

Przy realizacji ww. zadan, w przypadku Centrum Onkologii w Gliwi-
cach oraz UW, nie zapewniono terminowej realizacji inwestycji. Proce-
sy inwestycyjne trwaty dtuzej niz pierwotnie zaktadano, co ostatecznie
skutkowato pdzniejszym rozpoczeciem produkcji radiofarmaceutykéw
z wykorzystaniem sprzetu zakupionego ze Srodkéw MZ w zwiazku z reali-
zacja Zadania budowy osrodkéw PET (oSrodek w Gliwicach) i brakiem fak-
tycznych mozliwo$ci dalszego uczestnictwa w Programie uruchomienia
produkcji FDG (UW).

Przyklad

W zwiazku z realizacjg zakup6éw towardw i ustug w ramach inwestycji prowa-
dzonej w CO w Gliwicach stwierdzono ponadto, ze w lipcu 2007 r. dokonano,
niezgodnych z art. 144 ust. 1 Prawa zaméwien publicznych, zmian postanowien
zawartej umowy (obejmujacej zaprojektowanie, wybudowanie, podstawowe
wyposazenie i uruchomienie Pawilonu PET oraz kompleksowe wyposaZenie
w aparature i uruchomienie Centrum Produkcji Radiofarmaceutykow Pozy-
tonowych wraz z przekazaniem prawa do korzystania z autoryzacji rynkowej
do produkcji i dystrybucji FDG), w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktdrej
dokonano wyboru wykonawcy.

Art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych (w brzmieniu wéwczas
obowiazujacym) zakazywatl zmian postanowien zawartej umowy w stosunku
do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru wykonawcy, dopuszczajac
dwa wyjatki od ustanowionego w nim zakazu, tj. jesli: konieczno$¢ wprowadzenia
takich zmian wynika z okoliczno$ci, ktérych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili
zawarcia umowy lub jesli zmiany te sg korzystne dla zamawiajacego.

W tre$ci samego aneksu nr 1 nie podano przyczyn dokonania ww. zmian w umo-
wie, ani tez ktéra z ww. przestanek dopuszczajacych dokonanie zmian w umowie
zaszta w tym przypadku.

W ocenie NIK zaden z wyjatkéw dopuszczonych w art. 144 ust. 1 Prawa
zamowien publicznych nie miat zastosowania w opisywanym przypadku.
Koniecznos¢ wprowadzenia ww. zmian nie wynikata bowiem z okolicznosci,
ktdérych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy, skoro aneks
nr 1 zawarto w tym samym dniu co samg umowe. Zmiany nie byly réwniez
korzystne dla zamawiajgcego, gdyz terminy zakonczenia poszczegélnych eta-
pow okreslone w miesigcach od daty podpisania umowy zamieniono na takie,
ktére mozna dowolnie regulowac (bez podania przyczyn) w drodze aneksow
zawieranych przez strony co trzy miesigce. Ponadto, w aneksie nr 1 do umowy
znacznie ograniczono mozliwo$¢ naktadania na wykonawce kar umownych
lub odstapienia przez zamawiajgcego od umowy w przypadku nieterminowej
realizacji jej przedmiotu przez wykonawce.

Skutkiem powyzszych nieprawidtowosci byto dokonywanie przez strony
w latach 2007-2010, w drodze kolejnych anekséw do umowy (z powotaniem
na §3 ust. 8 umowy w brzmieniu po tym aneksie), zmian termin6w realizacji
poszczegdblnych etapéw robot na pdzniejsze i w zwigzku z tym nieobcigzanie
wykonawcy karami umownymi (z wyjatkiem kar umownych za nieterminowa
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realizacje dostaw czes$ci urzadzen i za nieterminowa realizacje trzeciego etapu
przekazania prawa do korzystania z autoryzacji rynkowej do produkcji i dys-
trybucji FDG i uzyskanie w imieniu zamawiajacego zgody na sprzedaz, jed-
nak i w tych przypadkach kary byty naliczane nie od terminéw pierwotnie
okres$lonych w umowie, lecz od terminéw wyznaczonych zgodnie z zasadami
okreslonymi w kwestionowanym aneksie nr 1 do umowy).

Na podstawie umoéw zawartych z Ministrem Zdrowia we wrzesniu 2010 r.,
Centra Onkologii w Bydgoszczy i Gliwicach®” zobowigzaty sie do realizacji
w 2010 r. Programu uruchomienia produkcji FDG w zakresie zadan obejmu-
jacych zakupy inwestycyjne dla potrzeb uruchomienia produkcji FDG oraz
uzyskanie certyfikacji GMP.

CO w Gliwicach z wykorzystaniem Srodkéw pozyskanych z MZ realizo-
wato inwestycje, stanowiaca kontynuacje przedsiewziecia rozpoczetego
wczesniej, ktérego dotyczyty umowy obejmujace roboty budowalne oraz
zakupy sprzetu, zawarte we wcze$niejszym okresie (w latach 2007-2010
- patrz: poprzedni punkt nin. Informacji). Centrum poniosto na uru-
chomienie produkcji radiofarmaceutykéw tgczne koszty 63,5 mln zt,
a na realizacje inwestycji otrzymato dofinansowanie z MZ (16,8 mln zt),
ze $rodkéw Wojewddztwa Slaskiego (3 mln zt) oraz z Unii Europejskiej
(3,7 mln z1). Przy czym w pierwotnych zatozeniach CO w Gliwicach
planowato przeznaczy¢ na realizacje przedsiewziecia kwote ok. 42 mln zt.

Centrum Onkologii w Bydgoszczy, ze srodkéw przekazanych przez
MZ w 2010 r., zgodnie z przepisami Prawa zamdéwien publicznych oraz
warunkami umowy dokonato zakupéw towaréw i ustug inwestycyjnych
na potrzeby realizacji Zadania. Ogétem w ramach NPZChN w osrodku tym
zrealizowano zadania inwestycyjne o tacznej wartosci ponad 26,5 min zt.

Inwestycja nie zostata jednak rzetelnie przygotowana pod wzgledem projek-
towym, tak ze w wyniku analizy mozliwosci speinienia warunkéw GMP przy
produkcji radiofarmaceutyku FDG, podjeto decyzje o zmianie koncepcji roz-
budowy i przebudowy zaktadu medycyny nuklearnej. Zwigzana ze zmianami
konieczno$¢ wykonania nowych projektéw oraz zlecenia robdt o szerszym
zakresie niz pierwotnie zaktadano, spowodowaty op6znienia w rozpoczeciu
produkcji FDG w oparciu o sprzet zakupiony przy dofinansowaniu ze srod-
kéw MZ (mozliwo$¢ techniczna prowadzenia produkgcji z wykorzystaniem tego
sprzetu zaistniata dopiero w 2013 r,, nadal bez spetnienia warunkdw legalnej
dziatalnosci w zakresie wytwarzania i stosowania w badaniach PET wypro-
dukowanych w tym o$rodku radiofarmaceutykéw). Ponadto, dla umozliwie-
nia zlecenia realizacji robét budowlanych, w ramach ktérych cze$¢ wydatkéw
sfinansowana zostata ze srodkéw MZ, koniecznym byto podwyzszenie kwoty
przeznaczonej na realizacje zamowienia z 4,0 mln zt do 8,5 mln zt.

CO w Bydgoszczy pomimo to przekazato do Ministra Zdrowia nierzetelne
(zawierajace dane niezgodne ze stanem faktycznym) sprawozdanie meryto-
ryczne z wykonania umowy oraz o$wiadczenie, o ktérych mowa odpowied-
niow § 2 ust. 16 i § 5 ust. 6 umowy z 8 wrzeénia 2010 r. W dokumentach
tych zawarto informacje, ze zakupiona aparatura medyczna zostata w dniach
8-9 grudnia 2010 r. zainstalowana w Zaktadzie Medycyny Nuklearnej, uru-
chomiona i wpisana do ewidencji srodkéw trwatych. Tymczasem do momentu

57 UW nie podpisat umowy z Ministrem Zdrowia, co szczegétowo opisano w punkcie 5.1. niniejszej

Informacji o wynikach kontroli.

Woykonanie zadan
inwestycyjnych

w zwiazku z realizacja
Zadania uruchomienia
produkcji FDG
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ztozenia w MZ sprawozdania i o§wiadczenia nie przystapiono nawet do rozpo-
czecia rob6t budowlanych dotyczacych rozbudowy i przebudowy ZMN (roboty
rozpoczeto 26 wrzes$nia 2011 r.), a dokument OT (dowdd ksiegowy przyjecia
$rodka trwatego) na linie produkcyjna i diagnostyczna FDG zostat wystawiony
30 sierpnia 2013 . Ponadto sprawozdanie przestano do MZ co najmniej 29 dni
po terminie wynikajgcym z umowy®.

W grudniu 2013 r. CO w Bydgoszczy nienaleznie wyptacito wykonawcy 72 570 zt
z tytutu realizacji umowy na pehienie funkcji koordynatora projektu inwestycyj-
nego wraz z kompleksowym nadzorem inwestorskim oraz funkcjg koordynatora
nadzoru inwestorskiego. Warunkiem zaptaty ww. kwoty, stosownie do § 7 ust. 3
umowy z dnia 21 wrze$nia 2011 r, byto uzyskanie przez CO certyfikatu GMP. Proces
certyfikacji do 28 kwietnia 2017 r. nie zostat zakonczony.

W Centrum Onkologii w Lodzi przebieg prac w procesie inwestycyjnym
odbywat sie zgodnie z terminami przyjetymi do realizacji w umowie
o dofinansowanie projektu w ramach Regionalnego Programu Operacyj-
nego Wojewodztwa Lédzkiego na lata 2007-2013 oraz w umowie zawartej
w wykonawcg inwestycji®®.

Koszty utworzenia pracowni PET wraz z uruchomieniem linii do produkc;ji
radiofarmaceutykow wyniosty ogétem 30,4 mln z17° i sfinansowane zostaty
Srodkami z Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Lodz-
kiego na lata 2007-2013 (kwota 22,6 mln z1), z budzetu Wojewddztwa
Lodzkiego (7,7 mln z1) oraz $rodkami wtasnymi Centrum (0,1 mln zt).

CO w Kielcach na budowe zaktadu medycyny nuklearnej (obejmujaca
utworzenie pracowni PET oraz zadanie inwestycyjne zwigzane z rozpo-
czeciem wytwarzania radiofarmaceutykéw) w latach 2007-2008 poniosto
wydatki w tacznej kwocie ok. 28 mln zt, ktére sfinansowano ze srodkow
MZ (22,3 mln z1), Wojewddztwa Swietokrzyskiego (prawie 5 mln zt) oraz
$rodkéw wtasnych (0,6 min zt).

Mimo, Ze Minister przewidziat w NPZChN dla tego szpitala wytacznie
role osrodka komplementarnego (szpitala dysponujgcego skanerem
PET i wykorzystujacym do diagnostyki radiofarmaceutyki wytwarzane
w osrodku petnoprofilowym w Gliwicach) kierownictwo CO w Kielcach
zadecydowato o podjeciu prac na rzecz utworzenia w Kielcach osrodka
ich produkgcji.

Chociaz projekt ten nie zostat rzetelnie przygotowany pod wzgledem
finansowym i nie zabezpieczono $§rodkow na zakup cyklotronu, rozpoczeto
inwestycje w zakresie umozliwiajacym takze instalacje tego urzadzenia.
Realizacja robot budowlanych zakonczona zostata, zgodnie z zawartg

68 Sprawozdanie nalezato ztozy¢ w terminie do 15 grudnia 2010 r. Na egzemplarzu sprawozdania

brak byto daty wptywu dokumentu do MZ.

69 Przesunieciu ulegt termin realizacji sz6stego etapu realizacji zaméwienia - przeprowadzenia

czes$ci szkolen zagranicznych dla lekarzy, co byto spowodowane wzgledami organizacyjnymi
dotyczacymizagranicznych o§rodkéw medycznych. Zmiana czasu realizacji w tym zakresie zostata
potwierdzona aneksem do umowy oraz nie wptyneta na zakonczenie procesu inwestycyjnego.

7 taczne naktady na prace projektowe, zakupy inwestycyjne oraz roboty budowlane, ktére

swym zakresem obejmowaty utworzenie osrodka PET ze wspélna infrastruktura dla pracowni
diagnostycznej oraz zaktadu produkcji radiofarmaceutykow. Koszt zakupu cyklotronu, aparatury
i urzadzen laboratoryjnych wykorzystywanych bezposrednio w procesie wytwarzania
radiofarmaceutykéw wynosit 5,9 mln zt.
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z wykonawcg umowa, w dniu 30 listopada 2007 r., jednak ze wzgledu na nie-
dostarczenie przez Centrum cyklotronu, zakres prac ograniczony zostat
o roboty wykoniczeniowe w ,bunkrze”, w ktérym miat on sie znajdowac.

Zakup cyklotronu, tj. elementu kluczowego dla wdrozenia produkcji radio-
farmaceutykow, wedtug szacunkéw CO w Kielcach z 2007 r,, wymagat jeszcze
naktadéw w kwocie nie mniejszej niz 14,5 mln z, ktérej Centrum jednak nie
zapewnito, w wyniku czego niemozliwe stato sie uruchomienie samodzielnej
produkcji radiofarmaceutykdow.

Dopiero po nawigzaniu w 2012 r. wspétpracy z podmiotem prywatnym urza-
dzenia pracowni syntezy radiofarmaceutykéw oraz pracowni kontroli jakoSci,
nabyte w 2007 r. za kwote prawie 3 mln z}, zaczeto wykorzystywac do produkc;ji
radiofarmaceutykéw (dopiero po uptywie nie mniej niz czterech lat od daty ich
zakupu), poza jednym aparatem - syntezerem (zakupionym za 681,9 tys. zt),
ktéry do czasu zakonczenia kontroli NIK nadal nie byt wykorzystywany.

Czes$¢ urzadzen wykorzystywano po ich zakupie do przygotowywania odpo-
wiednich dawek zakupionego radiofarmaceutyku do zaaplikowania bada-
nym pacjentom w celu przeprowadzenia badan PET (od 2008 r.) i do syntezy
radiofarmaceutyku DOTATATE z generatorowego zr6dta radioizotopowego
68Ge/68Ga (od 2010 ). NIK ocenia w tych okoliczno$ciach, ze wydatek ponie-
siony na sfinansowanie syntezera w kwocie 681,9 tys. zt nie spetniat kryterium
gospodarnosci.

5.2.3. Efekty ekonomiczne i jakoSciowe w Swietle zalozen
przyjetych przed podjeciem decyzji o uruchomieniu produkcji
radiofarmaceutykow
Wszystkie skontrolowane o$rodki, w ktérych wytwarzano radiofarma-
ceutyki, posiadaty stosowne zezwolenia’! Prezesa Panstwowej Agencji
Atomistyki w zakresie wykonywania dziatalnosci polegajacej na wytwa-
rzaniu zZrodet promieniotworczych. W powyzszych zezwoleniach, wyda-
nych w zakresie bezpieczennstwa jadrowego i ochrony radiologicznej,
okres$lano m.in. warunki wytwarzania i stosowania izotopdéw, takie jak
sumaryczna aktywnos¢ otwartych Zrodet promieniotwoérczych, czy suma
stezen promieniotwdrczych poszczegélnych izotopdéw.

Sposrdd pieciu’? podmiotéw objetych kontrolg, w ktérych podjeto
decyzje o wytwarzaniu radiofarmaceutykéw, tylko w przypadku dwoch
- CO w Bydgoszczy i Gliwicach - doprowadzono (ze znacznym opdznie-
niem w stosunku do terminéw przewidzianych w Programie uruchomienia
produkcji FDG) do wdrozenia samodzielnej produkcji radiofarmaceuty-
kéw przy spetnieniu wszystkich wymogéw w zakresie ich wytwarzania
oraz stosowania w badaniach diagnostyki PET (ale tylko w odniesieniu
do FDG).

7t 0 ktérych mowa w art. 4 ust. 1 Prawa atomowego.

72 Centra onkologii w Bydgoszczy, Gliwicach, Kielcach i Lodzi oraz UW.

Podjecie dziatalnosci
w zakresie wytwarzania
radiofarmaceutykow



46

Cyklotrony
zainstalowane

w podmiotach
wytwarzajacych
radiofarmaceutyki do
badan PET

Realizacja Zadania
w ramach NPZChN

Niespetnianie

wymagan w zakresie
wytwarzania i stosowania
radiofarmaceutykow

w badaniach PET

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W pozostatych o$rodkach’® wytwarzanie radiofarmaceutykéw dopusz-
czonych do obrotu prowadzone byto wytgcznie przez prywatne podmioty
(na podstawie stosownych umoéw), albo - samodzielna produkcja radiofar-
maceutykdéw i ich stosowanie w badaniach diagnostyki PET odbywaty sie
z naruszeniem obowiazujacych w tym zakresie przepiséw prawa’*.

W podmiotach wytwarzajacych radiofarmaceutyki zainstalowano cyklo-
trony Eclipse firmy Siemens (CO w Bydgoszczy i CO w Lodzi), Cyclone
18/9 produkcji IBA (CO w Gliwicach), GE-PETtrace (na terenie SLCJ] UW,
w ktorym dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania i wprowadzaniado obrotu
radiofarmaceutykéw prowadzit prywatny podmiot na podstawie umowy
dzierzawy pomieszczen i urzadzen zakupionych przez Uniwersytet).

CO w Kielcach ostatecznie zrezygnowato z zakupu wtasnego cyklotronu
i wynajeto podmiotowi zewnetrznemu pomieszczenia w budynku zaktadu
medycyny nuklearnej w celu produkcji radiofarmaceutykéw z wykorzy-
staniem cyklotronu zakupionego przez ten podmiot.

W zwiazku z realizacja Zadania uruchomienia produkcji FDG w ramach
NPZChN, centra onkologii w Bydgoszczy i Gliwicach doprowadzity do roz-
poczecia wytwarzania FDG (odpowiednio FDGtomosil 550 MBq/mL
roztwor do wstrzykiwan i FDG POZYTON 250MBq/ml roztwér do wstrzy-
kiwan) z mozliwo$cig zaopatrywania innych o$rodkéw PET, przy czym cel
Zadania, polegajacy na zwiekszeniu dostepnos$ci pracowni PET w Polsce
do radiofarmaceutykéw produkowanych przez te osrodki zostat osig-
gniety ze znacznym op6Znieniem w stosunku do zaktadanego terminu,
przypadajgcego na koniec 2011 r., tj.:

— CO w Bydgoszczy zezwolenie GIF na wytwarzanie FDG uzyskato 8 kwiet-
nia 2015 r., a pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tego produktu
leczniczego wydane zostato decyzja Prezesa URPL z 31 maja 2016 r.
Do zakonczenia czynnosci kontrolnych prowadzonych przez NIK w CO
w Bydgoszczy’®, Centrum nie uzyskato réwniez certyfikatu GMP;

— CO w Gliwicach zezwolenie GIF na wytwarzanie FDG uzyskato 3 wrzesnia
2012 r. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego
wydane zostato decyzjg Prezesa URPL z 8 wrze$nia 2014 r. (pierwszej
sprzedazy radiofarmaceutyku podmiotom zewnetrznym dokonano
w 2015 r.). Z kolei, certyfikat GMP w zakresie zgodno$ci warunkow
wytwarzania FDG wydany zostat 22 lipca 2016 .

We wszystkich skontrolowanych podmiotach leczniczych w okresie obje-
tym kontrola stwierdzono prowadzenie dziatalno$ci w zakresie wytwa-
rzania i stosowania radiofarmaceutykow w badaniach diagnostyki PET
z naruszeniem obowigzujacych w tym zakresie przepiséw prawa, bowiem
centra onkologii wykorzystywaty w dziatalno$ci leczniczej wytwarzane
przez siebie radiofarmaceutyki nieobjete zezwoleniami na wytwarzanie
oraz pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
o ktérych mowa w art. 3 i 38 Prawa farmaceutycznego. Tym samym dziatal-

73 W CO w Kielcach i UW - na terenie SLCJ.
7 W Centrum Onkologii w Kielcach i Centrum Onkologii w Lodzi.
75 Tj.do 28 kwietnia 2017 r.
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nos¢ tych podmiotéw byta niezgodna z art. 45 ustawy o zawodach lekarza,
ktéry stanowi, ze pacjentowi moga by¢ podawane tylko leki (produkty
lecznicze) dopuszczone do obrotu.

W centrach onkologii, w ktérych dla produkowanych radiofarmaceutykow
nie uzyskano stosownych zezwolen i pozwolen, opracowano wewnetrzne
procedury wytwarzania i kontroli jakos$ci tych substancji, obejmujace spo-
soby postepowania w procesie produkcji (np. czyszczenie i przygotowanie
urzadzen produkcyjnych, przygotowanie modutu syntezy i dyspensera,
pobor préb do kontroli jakosci), ustalaty materiaty wyjsciowe i pomocni-
cze. Poszczegolne etapy wytwarzania i kontroli jako$ci byty dokumento-
wane wedtug instrukcji ustalajacych te czynnosci.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze powyzsze regulacje nie podlegaty weryfi-
kacji przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna. Ponadto, Dokumentacje
Gléwng Miejsca Prowadzenia Dziatalno$ci’®, o ktérej mowa w art. 39
ust. 2 Prawa farmaceutycznego, opracowano tylko w CO w Bydgoszczy i CO
w Gliwicach, przy czym w obu przypadkach dokumenty te obejmowaty
wytacznie radiofarmaceutyk FDG.

W skontrolowanych centrach onkologii w procesie wytwarzania radio-
farmaceutykéw zatrudniano osoby legitymujace sie wyksztatceniem
w zakresie chemii, fizyki, biotechnologii, biofizyki lub farmacji. Przy czym
tylko podmioty lecznicze w Bydgoszczy i Gliwicach zatrudniaty Osobe
Wykwalifikowang’” (zgtoszong do GIF) odpowiedzialng za zapewnienie
przed wprowadzeniem do obrotu, Ze kazda seria produktu leczniczego
zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami Prawa
farmaceutycznego oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i doku-
mentach stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu tego produktu.

W ponizszych osrodkach wytwarzano i podawano pacjentom w badaniach dia-
gnostycznych PET nastepujace radiofarmaceutyki nieobjete stosownymi zezwo-
leniami i pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:
e w CO w Bydgoszczy

- 18F-FDG, '®F-FLT, °F-FET - od 2003 r.

-18F-NaF, 'C-Cholina, 'C-Octan, 'C-Metionina, ''C-PIB - od 2010 .
e w CO w Gliwicach

- 18F-FDG w okresie od 2009 r. do 2014 r.

~ 18F-NaF w okresie od 2011 r. do 2017 r.”®

~8F-Cholina w okresie od 2014 r. do 2017 r.”°
e w CO w Kielcach

- 8F-FDG - 0d 2012 1.

- 18F-Cholina - od 2013 r.

75 Zwanatez dalej,DGM”, to dokument opisujacy dziatania posiadacza zezwolenia na wytwarzanie

lub import produktu leczniczego zwigzane z Dobra Praktyka Wytwarzania - definicja podana
w rozporzadzeniu ws. Dobrej Praktyki Wytwarzania. Rozporzadzenie byto poprzedzone
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz. U.z 2014 r. poz. 318), ktére utracito moc z dniem 8 lutego 2015 .

77 W rozumieniu art. 2 pkt 21c Prawa farmaceutycznego.

78 Ostatnig serie ®F-NaF wyprodukowano w dniu 17 lutego 2017 r., a decyzje o wstrzymaniu

wytwarzania tego produktu leczniczego zatwierdzono 25 maja 2017 r.

79 Ostatnig serie F-FCH wyprodukowano w dniu 17 marca 2017 r., a decyzje o wstrzymaniu

wytwarzania tego produktu leczniczego zatwierdzono 25 maja 2017 r.
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- 8F-FLT - 0od 2015 1.
- ®NH,-od 2016r.
- 18F-FES - 0d 2017 r.
e wCOw Lodzi
- 8F-FDG - 0d 2013 1.
- 8F-NaF - od 2015 r.
- 11C-Cholina - od 2016 .

Przedstawiciele centréw onkologii, w wyjasnieniach sktadanych
w toku kontroli NIK, prowadzenie dziatalnos$ci leczniczej z wykorzy-
staniem produktow leczniczych nieobjetych wymaganymi zezwole-
niami na wytwarzanie i pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu,
usprawiedliwiali tym, iz wytwarzane produkty lecznicze nie byty
sprzedawane innym podmiotom, a wykorzystywano je wytacznie
do diagnostyki pacjentéw tych centrow, co okreslano jako wytwarzanie
na ,potrzeby wtasne”. Ponadto, kierownicy trzech centréw onkologii®°
odwotywali sie do tresci art. 3 ust. 4 pkt 3 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym do obrotu dopuszczone sg bez konieczno$ci uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkty radiofarmaceutyczne
przygotowywane w momencie stosowania w upowaznionych podmiotach
leczniczych, z dopuszczonych do obrotu generatordw, zestawoéw, radionu-
klidéw i prekursoréw, zgodnie z instrukcja wytworcy, oraz radionuklidy
w postaci zamknietych Zrédet promieniowania. Przepisy te miaty stano-
wic¢ uzasadnienie dla niewystepowania przez te podmioty o uzyskanie
wymaganych zgéd. Tymczasem podnoszony w wyjasnieniach wyjatek
nie znajduje zastosowania w odniesieniu do sposobu wytwarzania radio-
farmaceutykow przez te podmioty, obejmujacego (po otrzymaniu izotopu
w cyklotronie) procesy syntezy chemicznej, oczyszczania, przetwarzania,
formowania, dozowania oraz wytwarzania w warunkach aseptycznych
lub konicowg sterylizacje.

W ocenie NIK, w sytuacji gdy zgodnie z art. 45 ustawy o zawodach lekarza
pacjentowi moga by¢ podawane tylko leki (produkty lecznicze) dopusz-
czone do obrotu, stwierdzona w toku kontroli praktyka wytwércow jest
niezgodna z obowigzujacymi regulacjami prawnymi i prowadzi do zrézni-
cowania sytuacji, a nawet zagrozenia bezpieczenstwa pacjentow, w zalez-
nosci od tego, czy korzystajg z diagnostyki i leczenia w podmiocie, ktory
wykorzystuje radiofarmaceutyki wytwarzane w odpowiednim rezimie,
potwierdzonym niezbednymi zezwoleniami, pozwoleniami na obrét i cer-
tyfikatami GMP, czy tez w podmiocie prezentujacym stanowisko, iz tego
rodzaju zezwolenie i pozwolenie na obrot jest zbedne z uwagi na wyko-
rzystywanie produktu leczniczego na tzw. ,potrzeby wtasne” wytwércy.
Nalezy podkresli¢, Ze obowigzujace w Polsce regulacje prawne nie prze-
widujg mozliwos$ci wytwarzania produktéw leczniczych na ,potrzeby
wtlasne”. Podobne stanowisko w sprawie zaprezentowat réwniez GIF®?,
ktory podat miedzy innymi, ze: Ustawa Prawo farmaceutyczne nie definiuje
wytwarzania produktdéw leczniczych na potrzeby wtasne. Wszystkie produkty

80 CO w Bydgoszczy, Kielcach i Lodzi.

81 Wyrazone w pismach GIF z 20 kwietnia 2017 r. (znak: GIF-IW-073/13-1/LM/17) oraz 9 maja
2017 r. (znak: GIF-IW-073/13-2/LM/17).
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lecznicze, ktore sq podawane pacjentom i nie sq wytwarzane na potrzeby

eksperymentu medycznego powinny posiadac¢ pozwolenie na dopuszcze-

nie do obrotu oraz by¢ wytwarzane przez podmiot posiadajqcy zezwolenie
na wytwarzanie produktow leczniczych, co jest niezwykle wazne, gdyz:

— w procesie uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego dokonywana jest miedzy innymi ocena i zatwierdzenie
procesu wytwarzania, wymagan jakosciowych, metod badan i kontroli
produktu leczniczego(...),

— wytwarzanie produktéw leczniczych w miejscu objetym zezwoleniem
na wytwarzanie ma zapewni¢ mozliwo$¢ sprawowania nadzoru przez
Paristwowq Inspekcje Farmaceutyczng, ktéry polega miedzy innymi
na weryfikacji warunkéw wytwarzania produktéw leczniczych oraz
zgodnosci stosowanego przez wytwdrce procesu wytwarzania i badan
z procesem zdefiniowanym w dokumentacji zwiqzanej z pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu.

Biorgc powyzsze pod uwage nalezy stwierdzié, ze produkty lecznicze,

dla ktorych nie uzyskano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz, kto-

rych wytwarzanie nie jest objete nadzorem Paristwowej Inspekcji Farma-
ceutycznej mogq stwarzac ryzyko dla pacjenta wynikajqce miedzy innymi

z braku skutecznosci, niewspdtmiernego ryzyka stosowania leku w odniesie-

niu do wtasnosci terapeutycznej, braku zapewnienia powtarzalnosci procesu

wytwarzania oraz tym samym jego jakosci. Z powyzszych wzgledéw produk-
ty takie nie powinny by¢ podawane pacjentom.

Obowiazujace regulacje prawne dotyczace wytwarzania produktéw lecz-
niczych i wykorzystywania ich w dziatalnosci leczniczej (w tym w dia-
gnostyce PET) s3 jasne i jednoznaczne. Zgodnie z art. 38 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego podejmowanie dziatan prowadzacych do powstania
produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwa-
rzania przez wytwdrce materiatow uzywanych do produkcji, produkcja,
dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, zwigzane jest z koniecz-
noscig uzyskania zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego.

Wyjatek od tej zasady stanowi wytwarzanie radiofarmaceutykéw w ramach
eksperymentu medycznego na zasadach opisanych m.in. w art. 21 ustawy
o zawodach lekarza - w tym przypadku produkty do diagnostyki lub lecze-
nia podawane pacjentom w ramach eksperymentu medycznego nie musza
spetnia¢ wymogu posiadania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
a odpowiedzialno$¢ za stosowanie eksperymentu medycznego spoczywa
na lekarzu (dziatalnos¢ w tym zakresie podlega regulacjom dotyczacym
eksperymentu medycznego).

W kazdym innym przypadku wytwarzanie produktu leczniczego wigze
sie z konieczno$cig posiadania zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktdéw leczniczych wydanego przez GIF oraz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktéw leczniczych wydanego przez Prezesa URPL.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, do obrotu dopuszczone
sg produkty lecznicze, ktére uzyskaty krajowe pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu. Zauwazy¢ nalezy, ze w procesie uzyskiwania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dokonywana jest
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m.in. ocena i zatwierdzenie procesu wytwarzania, wymagan jakoscio-
wych, metod badan i kontroli produktu leczniczego oraz skutecznosci
leku. Wytwarzanie produktéw leczniczych w miejscu objetym zezwoleniem
na jego wytwarzanie ma zapewni¢ mozliwo$¢ sprawowania nadzoru przez
Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng, ktory polega m.in. na weryfikacji
warunkow wytwarzania produktéw leczniczych oraz zgodnosci stoso-
wanego przez wytwdrce procesu wytwarzania i badan z procesem zde-
finiowanym w dokumentacji zwigzanej z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu.

Z Aneksu nr 3 do rozporzadzenia ws. Dobrej Praktyki Wytwarzania wynika
tez, ze etapy procesu prowadzacego do przygotowania radiofarmaceuty-
ku przeznaczonego do diagnostyki PET obejmujace: synteze chemiczng
oczyszczanie, przetwarzanie, formowanie, dozowanie oraz wytwarza-
nie w warunkach aseptycznych lub konicowg sterylizacje powinny by¢
wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.
W $wietle przepiséw Prawa farmaceutycznego produkty takie powinny
posiadac¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, poniewaz nie zostaty one
wymienione w art. 3 ust. 4 ww. ustawy, zawierajagcym katalog zamkniety
produktow leczniczych, ktére nie wymagaja pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

W okresie objetym kontrolg w skontrolowanych podmiotach leczni-
czych badania diagnostyki PET wykonywane byty zar6wno z uzyciem
ww. produktoéw, jak réwniez - stosowano radiofarmaceutyki zakupione
od dostawcodw zewnetrznych (krajowych i zagranicznych). We wszystkich
podmiotach leczniczych badania PET byty wykonywane w ramach umoéw
zawartych z NFZ (niewielki udziat stanowity $wiadczenia udzielone pacjen-
tom odptatnie).

Zgodnie z danymi przestawionymi przez skontrolowanych wytwdrcow
w zakresie wielko$ci produkcji poszczegélnych radiofarmaceutykéw oraz
wedtug informacji uzyskanych z NFZ wynika, Ze szpitale te zrealizowaty
$wiadczenia z wykorzystaniem wyprodukowanych przez siebie radiofar-
maceutykéw (niedopuszczonych do obrotu) w liczbie co najmniej:

— CO w Bydgoszczy: 41 650 badan®? za ktére uzyskano z NFZ ponad
169,2 mln zt (szpital wykonywat badania PET wytacznie w oparciu
o wtasne radiofarmaceutyki),

— CO w Gliwicach: wyprodukowato 13 239 dawek '8F-FDG®3 oraz 1532
dawki®* radiofarmaceutykéw ®F-FCH i '®F-NaF. Tym samym ww. radio-
farmaceutyki zastosowano w badaniach przeprowadzonych u co naj-
mniej 14 771 pacjentéw, za ktére NFZ zaptacit ponad 61,6 mln zt,

82

Z wykorzystaniem radiofarmaceutykow: ®F-FDG, 8F-FLT i ®F-FET (ujeto liczby dot. produktéw
wyprodukowanych w latach 2007-2016) oraz '*F-NaF, 'C-Cholina, ''C-Octan, 'C-Metionina
i 11C-PIB (ujeto liczby dot. produktéw wyprodukowanych w latach 2010-2016).

8% Wyprodukowanych w latach 2010-2014, w okresie poprzedzajacym uzyskanie pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu.
8% Wyprodukowanych w latach 2011-2016.
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— CO w Kielcach: wyprodukowato 10 981 dawek ®F-FDG®® oraz 1550
dawek®® tacznie radiofarmaceutykow °F-Cholina, ®F-FLT i *NH,. Tym
samym ww. radiofarmaceutyki zastosowano w badaniach przepro-

wadzonych u co najmniej 12 531 pacjentéw, za ktére NFZ zaptacit
ok. 46,1 mln z1,

— CO w todzi: 5151%7 badan, za ktére uzyskano z NFZ blisko 18,3 mln z}
(szpital wykonywat badania PET wytgcznie w oparciu o wtasne radio-
farmaceutyki).

W centrach onkologii objetych niniejsza kontrola, dziatalno$¢ w zakre-
sie wytwarzania radiofarmaceutykéw ukierunkowana byta na produk-
cje z przeznaczeniem na wykorzystanie we wtasnych osrodkach PET
(CO w Gliwicach dopiero od 2015 r. prowadzito produkcje FDG na potrzeby
odbiorcow zewnetrznych). Znacznik ten byt radiofarmaceutykiem - pro-
duktem najczesciej stosowanym w badaniach diagnostycznych prowadzo-
nych przez skontrolowane osrodki.

Wykres nr 2
Struktura radiofarmaceutykéw stosowanych w badaniach PET sfinansowanych przez NFZ
w latach 2012-2017

2017 91% 9%

2016 93% 7%

2015 93% 7%

2014 92% 8%

2013 93% 7%

2012 94% 6%

20% 40% 60% 80% 100%

=1
S

M Badania PET zuzyciem FDG M Badania PET z uzyciem innych radiofarmaceutykow

Zrédto: Opracowanie witasne NIK na podstawie danych z Centrali NFZ.

85 Wyprodukowanych w latach 2012-2016.
86 Wyprodukowanych odpowiednio w latach 2013-2016, 2015-2016 i w roku 2016.

87 Liczba $wiadczen sfinansowanych przez NFZ w latach 2013-2017.
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Ponizsza tabela prezentuje dane dotyczace kosztow wyprodukowania
radiofarmaceutykow przez skontrolowane o$rodki®?, zestawione z cena-
mi tych produktéw zakupionych od prywatnych producentéw krajowych
iz zagranicy:

Rozpietos¢  $redni koszt
kosztow jed-  wytworzenia Koszt zakupu FDG

Koszt zakupu

nostkowych FDG krajowej produkcji él(';crl‘gia FDG z zagranicy ér;ir;ia
e S S S
(wzb) podmiotach

2010 | 10097 bd. 1009,7 bd. bd. bd.|1608,3| 19073 17578
2011 | 14894 bd. 1489,4 bd. bd. bd.| 847,8| 1890,0 1391,9
2012 | 1042,2| 1561,1 1301,7| 12353| 1598,3| 1396,9| 736,1| 1690,1 1317,0
2013 | 933,5| 1212,7 1073,1| 1076,8| 16049| 1362,3| 918,7| 15984 1384,3
2014 | 979,2| 992,4 985,8 365,2| 1488,2| 1141,3(1121,0| 1573,6 1360,2
2015 | 979,2| 1122,9 1051,1 455,7| 1488,2| 781,1| 610,2| 1500,0 974,7
2016 | 800,6| 12829 996,4 273,0| 1166,4| 584,4| 520,0| 15000 1010,0
2017 | 874,0| 13348 1104,4 318,0 808,9| 623,0| 5150| 650,0 582,5
2018 6639| 994,5 829,2 311,0 808,9| 498,3| 650,0| 650,0 650,0

W przypadku Centrum Onkologii w Gliwicach stwierdzono brak wyod-
rebnienia w ewidencji ksiegowej zaktadu diagnostyki PET (w okresie
do konca 2016 r.) kosztéw zwigzanych wytacznie z produkcijag radiofar-
maceutykow oraz ujmowanie kosztéw tacznie (wraz z kosztami diagno-
styki PET), co zdaniem NIK uniemozliwiato Centrum rzetelne wyliczenie
i przedstawienie wyniku na produkcji radiofarmaceutykéw. Tym samym,
nie zapewniono narzedzi do tego, by méc monitorowac koszty produkc;ji
i wypelni¢ zobowigzanie z umowy zawartej we wrze$niu 2010 r. z Mini-
strem Zdrowia, dotyczace zapewnienia, Ze Koszty sprzedazy wyproduko-
wanego radiofarmaceutyku FDG nie beda wyzsze od kosztow sprzedazy
radiofarmaceutyku produkowanego poza granicami kraju.

Natomiast z korespondencji prowadzonej przez CO w Gliwicach z Mini-
sterstwem Zdrowia, w ktérej Centrum informowato o kosztach wypro-
dukowania FDG wynikato, ze w latach 2009-2013 koszt jednostkowy
wytworzenia tego radiofarmaceutyku wynosit odpowiednio: 2449 zt,
2900 z1, 3246 z1, 3219 z} i 2789 zt. Srednia cena jednostkowa zakupu FDG
z zagranicy wynosita 1695 zt w latach 2012-2013 oraz 1154 zt w 2014 .

Zatem, drugi z celdéw NPZChN - Zadania uruchomienia produkcji FDG,
tj. uzyskanie radiofarmaceutykéw o cenie nizszej niz sprowadzane
z Zagranicy, nie zostat osiggniety.

88 Powyzsze dane uzyskano od podmiotéw wykonujacych badania diagnostyki PET (informacje

o cenie zakupu radiofarmaceutykéw) oraz z centréw onkologii w Bydgoszczy, Kielcach
(za lata 2012-2016) i Lodzi (w zakresie kosztow wytworzenia radiofarmaceutykow).
Na potrzeby niniejszej kontroli przyjeto deklarowane przez te o$rodki koszty wytworzenia
radiofarmaceutyku FDG w danym roku, bowiem podane przez kontrolowanych koszty
uwzgledniaty rézne sktadowe, ze wzgledu na niejednolity sposéb kwalifikacji kosztow.
Ponadto, koszty wytworzenia radiofarmaceutykéw nie uwzgledniaty naktadéw potrzebnych
do zapewnienia produkcji spetniajgcej wymagania prawne.
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6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Ocena efektywnosci wydatkowania srodkow publicznych przeznaczonych
na produkcje radiofarmaceutykéw PET, w szczegdlnosci na jej uruchomienie.

1. Ocena rzetelnosci przygotowania decyzji o uruchomieniu produkcji
radiofarmaceutykow.

2. Ocena prawidtowo$ci przebiegu procesu inwestycyjnego (terminy,

koszty).

Ocena rzetelno$ci monitorowania przebiegu procesu inwestycyjnego.

4. Ocena efektéw ekonomicznych i jakoSciowych w Swietle zatozen przy-
jetych przed podjeciem decyzji o uruchomieniu produkcji radiofarma-
ceutykéw.

5. Ocena dziatan Ministra Zdrowia w zakresie diagnozy stanu faktycznego
krajowej produkcji radiofarmaceutykow.

w

Kontrolg objeto siedem jednostek, w tym: Ministerstwo Zdrowia oraz pie¢
podmiotéw, w ktérych uruchomienie produkcji radiofarmaceutykéw sfi-
nansowano ze Srodkéw publicznych i jeden podmiot dziatajacy w formie
spotki z ograniczong odpowiedzialnoscia.

Kontrole przeprowadzono w:

— Ministerstwie Zdrowia, Centrum Onkologii w Gliwicach, UW i UWRC sp.
Z 0.0. na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK z uwzglednieniem kryte-
riéw legalnosci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci okreslonych w art.
5 ust.1 ustawy;

— centrach onkologii w Bydgoszczy, L.odzi i Kielcach na podstawie art. 2
ust. 2 z uwzglednieniem kryteriéw legalno$ci, gospodarnosci i rzetel-
nos$ci okreslonych w art. 5 ust. 2 ustawy o NIK.

0d 1 stycznia 2007 r. do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych. Bada-
nia kontrolne obejmowaty réwniez dziatania i zdarzenia zaistniate przed
1 stycznia 2007 r., w przypadkach gdy miaty wptyw na dziatalno$¢ objetg
kontrola.

Czynno$ci kontrolne przeprowadzono w okresie od dnia 6 lutego 2017 r.
do dnia 16 kwietnia 2018 r. (z przerwa w dniach 9 czerwca 2017 r.
- 2 listopada 2017 r. z powodu zawieszenia czynnos$ci kontrolnych
w zwigzku ze zleceniem na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK przepro-
wadzenia kontroli doraznych przez GIF u czterech wytworcéw radiofar-
maceutykéw objetych niniejsza kontrolg).

W trakcie postepowania kontrolnego, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. e
lub f oraz art. 40 ust. 7 ustawy o NIK, uzyskano dodatkowe informacje od:

— Ministra Zdrowia®® w nastepujacych sprawach:
a) dziatalnos$ci centréw onkologii w zakresie wytwarzania i stosowania
w badaniach diagnostyki PET radiofarmaceutykéw nieobjetych
wymaganymi Prawem farmaceutycznym zezwoleniami i pozwoleniami,

b) stanowiska w powyzszej sprawie Krajowego Konsultanta w zakresie
Medycyny Nuklearnej;

89 Pismo NIKnrLKA.4121.002.2017 z dnia 22 czerwca 2017 r. Informacja otrzymana w dniu 30 czerwca
2017r.

Cel gtéwny kontroli

Cele szczegétowe

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okres objety kontrola

Dziatania na podstawie
art. 29 ustawy o NIK

53



54

Udziat innych organéw
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art. 12 ustawy o NIK
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— Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego®® w sprawach:

a) dziatalnosci centréow onkologii w zakresie wytwarzania i stosowa-
nia w badaniach diagnostyki PET radiofarmaceutykéw nieobjetych
wymaganymi Prawem farmaceutycznym zezwoleniami i pozwoleniami,

b) wynikéw inspekcji przeprowadzonych w latach 2012-2015 w ww.
podmiotach,

c) dziatan GIF podjetych w zwigzku ze stwierdzeniem nielegalnej dzia-
talnos$ci centréw onkologii;

— Krajowego Konsultanta w zakresie Medycyny Nuklearnej®* w sprawie
dziatalnosci centréw onkologii w zakresie wytwarzania i stosowania
w badaniach diagnostyki PET radiofarmaceutykéw nieobjetych wyma-
ganymi Prawem farmaceutycznym zezwoleniami i pozwoleniami;

— Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia®? w sprawach:

a) dziatalnosci centrow onkologii w zakresie wytwarzania i stosowa-
nia w badaniach diagnostyki PET radiofarmaceutykéw nieobjetych
wymaganymi Prawem farmaceutycznym zezwoleniami i pozwoleniami,

b) zakresu kontroli NFZ przeprowadzonych w jednostkach objetych
kontrolg,

c) danych o liczbie i warto$ci rozliczonych badan diagnostyki PET
w latach 2007-2017 oraz podmiotach udzielajacych tych Swiadczen
w ramach umowy z NFZ;

oraz URPL, a takze Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie wytwarzania produktéw radiofarmaceutycznych i ich wyko-
rzystywania w badaniach PET przez o$rodki zagraniczne.

W trakcie niniejszej kontroli, na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK,
zlecono”® GIF przeprowadzenie kontroli doraznych u wytwércéw radio-
farmaceutykow - w centrach onkologii w Bydgoszczy, Gliwicach, Kielcach
i L.odzi, w zakresie ustalenia czy dziatalno$¢ ww. podmiotéw w obszarze
wytwarzania produktéw radiofarmaceutycznych stosowanych przez nich
we wilasnych o$rodkach PET w diagnostyce pozytonowej tomografii emi-
syjnej, byta zgodna z obowigzujgcym regulacjami prawnymi, w szczegdl-
nosci okreslonymi w przepisach Prawa farmaceutycznego. Zlecenie kontroli

90 PismaNIK nr LKA.4121.002.2017 z dnia: 11 kwietnia 2017 r.,27 kwietnia 2017 r., 20 pazdziernika
2017 r., 31 30 listopada 2017 r. oraz 27 marca 2018 r. Informacje/wyja$nienia otrzymano
w pismach GIF odpowiednio z dnia: 20 kwietnia 2017 r. (znak GIF-IW-073/13-1/LM/17),
9 maja 2017 r. (znak GIF-IW-073/13-2/LM/17), 31 pazdziernika 2017 r. (znak GIF-IW-073/13-14/
LM/17), 13 listopada 2017 r. (znak GIF-IW-073/13-15/LM/17), 7 grudnia 2017 r. (znak GIF-
IW-073/13-17/LM/17) oraz 16 kwietnia 2018 r. (znak GIF-IW-073/13-20/LM/17).

Pismo NIKnr LKA.4121.002.2017 zdnia 11 maja 2017 r. Informacja otrzymana w dniu 6 czerwca
2017 r.

92 PismaNIK nr LKA.4121.002.2017 z dnia: 30 marca 2017 r.i 11 maja 2017 r. Informacja otrzymana

odpowiednio w dniach: 7 kwietnia 2017 r. 1 25 maja 2017 r.

93 Pismem NIK nr LKA.4121.002.2017 z dnia 21 czerwca 2017 r. Wyniki inspekcji inspektoréw
ds. wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz kontroli inspektorow
farmaceutycznych Wojewddzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych, przedstawiono w pismach
GIF z dnia: 41 27 lipca 2017 r., 21 sierpnia 2017 r.i 31 pazdziernika 2017 r.
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dotyczyto w szczegdlnos$ci rozpoznania, czy centra onkologii byty zobowig-
zane do uzyskania zezwolen na wytwarzanie produktow leczniczych oraz
pozwolen na dopuszczenie do obrotu tymi produktami leczniczymi.

Do udziatu w czynnos$ciach kontrolnych nie powotano biegtych i specja-
listow.

W toku czynno$ci kontrolnych nie zachodzita konieczno$¢ uzyskania
dostepu do dokumentéw niejawnych.

Kontrola zostata podjeta z inicjatywy wtasnej NIK. Poprzedzona zostata
analiza stanu prawnego, dostepnych dokumentdéw, opracowan, artykutow
prasowych, interpelacji poselskich oraz wynikéw dotychczasowych kon-
troli NIK.

Wyniki kontroli przedstawiono w siedmiu wystgpieniach pokontrolnych,
w ktérych sformutowano tacznie 13 wnioskéw pokontrolnych. Do oceny
ogolnej oraz ocen szczegétowych zastosowano ocene opisowa, z odwota-
niem do kryteriéw kontroli NIK.

W wystapieniu pokontrolnym skierowanym do Ministra Zdrowia
wnioskowano o podjecie dziatan zapewniajgcych legalno$¢ udzielania
$Swiadczen medycznych i prowadzenia badan diagnostycznych z wykorzy-
staniem radiofarmaceutykéw wytwarzanych przez oSrodki w Gliwicach,
Bydgoszczy, L.odzi i Kielcach.

W wystgpieniach pokontrolnych skierowanych do kierownikéw pozosta-
tych skontrolowanych jednostek wnioskowano m.in. o kontynuowanie
badz podjecie dziatan w celu doprowadzenia do stanu zgodnego z obowia-
zujacymi przepisami prawa w zakresie wytwarzania radiofarmaceutykow
wykorzystywanych w badaniach diagnostycznych PET.

Wedtug stanu na dzien 20 lutego 2019 r. z ogdlnej liczby 13 wnioskow
pokontrolnych szes¢ zrealizowano, a siedem pozostawato w fazie realizacji.

Zastrzezenia do wystapien pokontrolnych zostaty ztozone przez kierow-
nikéw trzech skontrolowanych jednostek (Ministra Zdrowia, Dyrektora
CO w Gliwicach i Dyrektora CO w Kielcach). Zastrzezenia odnosity sie
do ustalen, ocen i uwag zawartych w wystgpieniach pokontrolnych. Zgto-
szone zastrzezenia zostaty rozpatrzone przez Kolegium Najwyzszej [zby
Kontroli oraz Zespoty Orzekajace Komisji Rozstrzygajacej w Najwyzszej
Izbie Kontroli. Sposrdd zgtoszonych tacznie 11 zastrzezen, dziewie¢ odda-
lono a dwa uwzgledniono w czesci.

Ztozone zostaty cztery zawiadomienia na podstawie art. 63 ust. 1 ustawy
o NIK dotyczace bezprawnego wytwarzania i stosowania w badaniach
diagnostycznych PET radiofarmaceutykow nieobjetych wymaganymi
w przepisach zezwoleniami i pozwoleniami (art. 124 i art. 125 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego).

Pozostate informacje

Informacje
o skierowanych
zawiadomieniach
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Wykaz jednostek Nazwa jednostki
kontrolowanych kontrolowanej/
Imie i nazwisko

kierownika jednostki

Stwierdzone nieprawidtowosci

1. Centrum Onkologii 1. W CO w Bydgoszczy wykorzystywano w badaniach
(LBY) | im. prof. F. tukaszczyka diagnostycznych PET radiofarmaceutyki, dla ktérych
w Bydgoszczy; Centrum nie posiadato pozwolenia na dopuszczenie

Janusz Kowalewski, do obrotu produktami leczniczymi oraz zezwolenia na
Dyrektor wytwarzanie, wymaganych przepisami ustawy Prawo

farmaceutyczne oraz ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty. Dotyczyto to:
— 8F-FDG, 8F-FLT, ®F-FET — od 2003 r.
— 18F-NaF, 'C-Cholina, 'C-Octan, 'C-Metionina,
UC-PIB—o0d 2010 1.
2. Centrum nie wywigzato sie z zobowigzania okre-
$lonego w umowie o dofinansowanie zawartej
8 wrzesnia 2010 r. z Ministrem Zdrowia, dotyczace-
go uruchomienia produkcji radiofarmaceutyku FDG
w wyznaczonym terminie (do konca 2011 r.). Pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu tego preparatu
Centrum Onkologii uzyskato dopiero 31 maja 2016 r.,
tj. 4 lata i 5 miesiecy po terminie wskazanym w umo-
wie z MZ. Do czasu kontroli NIK Centrum Onkologii
nie uzyskato certyfikatu GMP dla produkcji radiofar-
maceutyku FDG POZYTON.

3. Ztozono do MZ nierzetelne sprawozdanie meryto-
ryczne, niezgodne ze stanem faktycznym, w szcze-
golnosci pod wzgledem czasu zainstalowania
i uruchomienia aparatury medycznej zakupionej
ze $rodkdw otrzymanych z Ministerstwa Zdrowia.

4. Dokonano niezasadnej wyptaty wykonawcy 72 570 z
z tytutu realizacji umowy, pomimo ze warunek zaptaty
okreslony w tej umowie nie zostat spetniony.

Ponadto, w polityce rachunkowosci nie w petni
zdefiniowano pojecia majace znaczenie dla wyceny
$rodkow trwatych, a stawki amortyzacyjne dotyczace
$rodkow trwatych niezbednych do produkcji radiofar-
maceutykow nie zostaty okreslone zgodnie z wymo-
gami ustawy o rachunkowosci.

2. Ministerstwo Zdrowia; 1. Minister Zdrowia okreslajac w umowach z reali-
(LKA) | Konstanty Radziwitt, zatorami Zadania NPZChN, ze warunkiem przeka-
Minister Zdrowia zania Srodkow finansowych jest ztozenie rozliczenia

za dokonane zakupy inwestycyjne (§ 2 umowy),
dziatat w sposdb niecelowy, tj. niezapewniajacy
uzyskania rezultatu Programu. Takie sformutowanie
umowy umozliwito bowiem przekazanie srodkéw
publicznych stanowigcych zwrot wydatkéw ponie-
sionych przez realizatoréw na zakupy inwestycyjne
pomimo tego, ze nie zostat przez nich zrealizowany
cel Zadania, ktérym byto uruchomienie produkcji
radiofarmaceutykéw uwzgledniajagcej mozliwos¢
zaopatrywania osrodkéw diagnostyki PET w Polsce.
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(LKA)

Ministerstwo Zdrowia;
Konstanty Radziwitt,
Minister Zdrowia

2. Warunek okreslony w § 5 ust. 4 umowy z realiza-
torami Zadania NPZChN, polegajacy na zobowigzaniu
zleceniobiorcy, ze koszty zbycia wyprodukowanego
radiofarmaceutyku FDG nie beda wyzsze od kosz-
toéw zbycia radiofarmaceutyku FDG produkowanego
w osrodkach poza granicami kraju, byt sformutowany
nierzetelnie poniewaz stwierdzenie, czy zobowigzanie
to zostato dotrzymane byto trudne do spetnie-
nia z uwagi na brak mozliwosci uzyskania danych
dotyczacych kosztow wytworzenia od konkurencyj-
nych wytwoércow (tajemnica handlowa). Ponadto,
ustalenie, czy ww. warunek zostat spetniony lub
nie, mozliwe byto dopiero po wydatkowaniu wszyst-
kich przeznaczonych na realizacje Zadania Srodkow
i uruchomieniu produkcji.

3. W § 5 ust. 6 7 umoéw (w wersjach przekazanych
do podpisania przez realizatoréw Zadania) wskazano
realizacje zobowigzan w terminie, o ktérym mowa
w ust. 3 (tego samego paragrafu), w sytuacji gdy
w § 5 ust. 3 nie okreslono terminu. Skorygowanie
tych zapisow zostato dokonane poprzez odwotanie
sie do terminu okreslonego w § 5 ust. 5. Zmiany te
zostaty wprowadzone nierzetelnie: odrecznie, w nie-
wyjasnionych w toku kontroli okolicznosciach (bez
zaparafowania przez strony umow).

Cho¢ przebieg realizacji umowy i korespondencja
prowadzona przez Ministra z CO w Gliwicach i CO
w Bydgoszczy stanowig dowdd na zaakceptowa-
nie przez strony umowy terminu realizacji zadania
do konca 2011 r, to nalezy stwierdzi¢, ze w umowach
jednoznacznie powinny by¢ sprecyzowane cele i ter-
miny ich realizacji.

4. Minister nie wyegzekwowat od podmiotow reali-
zujacych (CO w Bydgoszczy i Gliwicach) terminowej
realizacji zobowigzan umownych, w zwigzku z czym
do konica 2011 r. nie uzyskano mozliwosci legalnego
zaopatrywania krajowych osrodkéw PET w radiofar-
maceutyk FDG produkowany przez ww. osrodki.

5. Minister nie podjat dziatan w celu zrealizowania,
przez beneficjentow dofinansowania, zobowigzania
wynikajacego z § 5 ust. 7 umowy, tj. zwrotu Srod-
kéw w sytuacji, gdy w terminie okreSlonym w § 5
ust. 5 umowy nie uruchomili produkcji FDG.

6. Dziatania Ministra majgce na celu wyegzekwowanie
od centréw onkologii w Bydgoszczy i Gliwicach realiza-
cje postanowien umoéw z 8 wrzesnia 2010 r. polegaty
na analizie zZtozonych przez nich sprawozdan i oswiad-
czen, przy jednoczesnym niewykorzystaniu uprawnien
do przeprowadzenia kontroli u wykonawcéw umaow.

7. Minister nie skorzystat, w stosunku do CO Byd-
goszczy wynikajgcego z § 7 ust. 3 umowy prawa do
natozenia kary umownej w wysokosci 3% tacznej
kwoty $srodkéw publicznych przekazanych na realiza-
cje przedmiotu umowy w zwigzku z nieterminowym
ztozeniem sprawozdania merytorycznego z realizacji
umowy (o ktérym mowa z § 2 ust. 16).

8. Wobec posiadania jedynie czesciowych, zebranych
doraznie, danych o kosztach wytwarzania FDG Mini-
ster nie posiadat informacji niezbednych do przepro-
wadzenia rzetelnej oceny rezultatow wydatkowania
srodkéw publicznych na realizacje Zadania urucho-
mienia produkcji FDG w Polsce, pod katem zatozen
przyjetych w NPZChN.
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(LKA)

Ministerstwo Zdrowia;
Konstanty Radziwilt,
Minister Zdrowia

9. Minister Zdrowia sporzadzat i przedstawiat Radzie
Ministrow sprawozdania z realizacji NPZChN za lata
2011-2015 przedstawiajace nierzetelnie stan realiza-
¢ji Zadania uruchomienie produkcji FDG.

10. Minister w obszarze objetym niniejszg kontrolg
W sposob nierzetelny wykonywat obowigzki nadzoru
nad produktami leczniczymi, sprawami w zakresie
wydawania zezwolen na wprowadzanie do obrotu
produktow leczniczych oraz nadzoru nad Gtownym
Inspektorem Farmaceutycznym.

Centrum Onkologii — Instytut
im. M. Sktodowskiej-Curie
Oddziat w Gliwicach;
Krzysztof Sktadowski,
dyrektor

1. CO w Bydgoszczy nie wywigzato sie z zobowig-
zania okreslonego w umowie zawartej z Ministrem
Zdrowia, polegajacego na uruchomieniu produkcji
radiofarmaceutykéw z mozliwoscig zaopatrywania
odbiorcow zewnetrznych w wyznaczonym terminie
(do konca 2011 r.). Wskutek powyzszego nie zostat
osiggniety cel Zadania.

Centrum uzyskato bowiem mozliwo$¢ zaopatrywa-
nia osrodkoéw diagnostyki PET w wytwarzany przez
siebie radiofarmaceutyk dopiero we wrzesniu 2014 .

Ze wzgledu na przewlektos¢ procesu inwestycyjnego
oraz opdznienia w uzyskaniu rejestracji FDG, urucho-
mienie produkcji radiofarmaceutyku dla odbiorcéow
zewnetrznych odbyto sie dopiero w 2015 ., tj. z ponad
trzyletnim opdznieniem w stosunku do terminu ustalo-
nego w umowie zawartej z Ministrem Zdrowia.

2. Przy realizacji Inwestycji naruszono zasade zacho-
wania uczciwej konkurencji i rownego traktowania
wykonawcow, wynikajaca z art. 7 ust. 1 ustawy Pra-
wo zamowien publicznych, poprzez dokonanie nie-
zgodnych z przepisami zmian postanowien zawartej
umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie
ktorej dokonano wyboru wykonawcy robot.

3. Wykorzystywano w badaniach diagnostycznych
PET radiofarmaceutyki, dla ktérych Centrum nie
uzyskato wymaganych przepisami ustawy Prawo
farmaceutycznego zezwolen na wytwarzanie oraz
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, co stanowito
naruszenie art. 45 ust.1 ustawy o zawodach lekarza.
Dotyczyto to nastepujacych radiofarmaceutykow:

— 8F-FDG w okresie od 2009 r. do 2014 r. (zezwolenie
na jego wytwarzanie uzyskano dopiero 3 wrzesnia
2012 r. a pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
8 wrzesnia 2014 r.),

—8F-NaF (fluorek sodu) w okresie od 2011 r.
do 2017 r.*,

— 8F-FCH (fluorocholine) w okresie od 2014 r.
do 2017 r.*

* Ostatnie serie radiofarmaceutykdw wyprodukowano odpo-
wiednio w dniach: 17 lutego i 17 marca 2017 r., a decyzje
o wstrzymaniu wytwarzania tego produktu leczniczego
zatwierdzono 25 maja 2017 r.

Uniwersytet Warszawski;
Marcin Patys,
Rektor

1. Uniwersytet nierzetelnie przygotowat realiza-
cje inwestycji polegajacej na utworzeniu OPBR.
Nie wykonano, przed podjeciem decyzji o pro-
dukcji radiofarmaceutykéw w UW przeznaczonych
do badan diagnostycznych PET, opracowan czy analiz
umozliwiajgcych fachowa ocene mozliwosci i potrzeb
w tym zakresie oraz optacalnosci produkcji radio-
farmaceutykow, uwzgledniajgcych zmieniajgce sie
warunki otoczenia rynkowego i ryzyka z tym zwigzane,
np. zaangazowanie podmiotéw komercyjnych w uru-
chamianie produkcji FDG w Polsce.
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Uniwersytet Warszawski;
Marcin Palys,
Rektor

2. Uniwersytet sprawowat nierzetelny nadzor nad ter-
minowoscig wnoszenia przez UWRC optat za media,
gdyz w 58 przypadkach na kwote 565 562,18 zt
sposréd 95 zaptaconych faktur wystapity opdznie-
nia w ich regulowaniu, wynoszace od 1 do 49 dni,
a dziafania w celu naliczenia i wyegzekwowania kar
umownych podjeto dopiero w trakcie kontroli NIK.

UWRC Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig

w Warszawie;

Krzysztof Gulda,

Cztonek Zarzadu

1. UWRC nie podejmowata odpowiednich dziatan
w sytuacji nieterminowego regulowania faktur za
media przez podmiot prywatny, w tym nie naliczyta
i nie wyegzekwowata odsetek z tytutu opoznien
w zaptacie.

2. Niezgodnie z postanowieniami umowy dzierzawy
OPBR zawartej z tym podmiotem, UWRC naliczyta
a nastepnie rozliczyta w nadmiernej wysokosci,
czynsz dzierzawny.

(LKT)

Swietokrzyskie Centrum
Onkologii Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Kielcach;
Stanistaw Gozdz,
Dyrektor

1. W CO w Kielcach niewtasciwie przygotowano
inwestycje w zakresie zabezpieczenia finansowania
dla zakupu i instalacji catosci aparatury niezbednej
do produkcji radiofarmaceutykéw prowadzonej przez
CO w Kielcach. Centrum wydatkowato w 2007 r. $rod-
ki na zakup wyposazenia pracowni syntezy radio-
farmaceutykéw oraz pracowni jakosci w kwocie
2 999 093 zt, pomimo nieuzyskania finansowania
zakupu cyklotronu, bedacego kluczowym elemen-
tem produkcji radiofarmaceutykéw. W zwigzku z tym
zakupione urzadzenia zaczeto w petni wykorzysty-
wac do wytwarzania radiofarmaceutykdw dopiero
po uptywie czterech lat od daty zakupu, po uru-
chomieniu dziatalno$ci przez spdtke IASON — poza
modutem syntezy typu Explora FDG4, ktory nie byt
wykorzystywany do czasu zakonczenia kontroli (wyda-
tek poniesiony na sfinansowanie syntezera w kwocie
681,9 tys. zt nie spetniat kryterium gospodarnosci).

2. W CO w Kielcach wytwarzano radiofarmaceutyki
bez wymaganych zezwolen oraz wykorzystywato je
w badaniach diagnostycznych PET bez pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, co stanowito naruszenie
przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne oraz usta-
wy o zawodach lekarza.

3. Z naruszeniem zasad CO w Kielcach zawarto
umowy uzyczenia prywatnemu podmiotowi czesci
urzadzen.

(LLb)

Wojewodzkie
Wielospecjalistyczne
Centrum Onkologii

i Traumatologii

im. M. Kopernika w todzi;
Wojciech Szrajber,
Dyrektor

W CO w todzi (od grudnia 2013 r. do dnia zakoncze-
nia kontroli) wytwarzano w Pracowni PET/CT i poda-
wano pacjentom w badaniach diagnostycznych PET
radiofarmaceutyki (**F-FDG, ®F-NaF oraz '®C-Cholina)
bez wymaganych przepisami Prawa farmaceutycz-
nego zezwolen na wytwarzanie oraz pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. Naruszono tym samym
przepis art. 45 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza,
ktoéry stanowi, ze pacjentowi mogg by¢ podawane
tylko leki dopuszczone do obrotu.
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Kontrole w Ministerstwie Zdrowia, Centrum Onkologii w Gliwicach, Uni-
wersytecie Warszawskim i UWRC przeprowadzita Delegatura NIK w Kato-
wicach.

Kontrole w Centrum Onkologii w Bydgoszczy przeprowadzita Delegatu-
ra NIK w Bydgoszczy, w Centrum Onkologii w Kielcach - Delegatura NIK
w Kielcach, a w Centrum Onkologii w L.odzi - Delegatura NIK w Lodzi.

Najwyzsza Izba Kontroli w wystgpieniach pokontrolnych skierowanych
do kierownikéw ww. jednostek skorzystata z mozliwosci sformutowania
oceny opisowej®*.

9% Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo

stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogdlnej wedtug
proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupetnia ocene ogélnag o dodatkowe objasnienie.
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6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
-ekonomicznych

Przepisy Dyrektywy 2001/83/WE zawieraja regulacje ustalajgce zasady
odnoszace sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W punk-
cie 2 preambuty Dyrektywy wskazano, ze ochrona zdrowia publicznego
musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych produkcje,
dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.

Panstwo Cztonkowskie moze, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami pra-
wa oraz w celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb, wytaczy¢ z zakresu
przepisow niniejszej dyrektywy produkty lecznicze dostarczane na zto-
zone w dobrej wierze zamowienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja
upowaznionej osoby wykonujacej zawdd zwigzany z ochrona zdrowia oraz
do celow stosowania przez indywidualnego pacjenta na jej bezposrednia
osobistg odpowiedzialnos¢ (art. 5).

Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w pan-
stwie cztonkowskim bez pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wyda-
nego przez wtasciwe organy tego panstwa cztonkowskiego zgodnie
z niniejszg dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 726/2004 w zwigzku z rozporzadzeniem (WE)
nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 .
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii®® oraz rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1394/2007 (art. 6).

Nie wymaga sie pozwolenia w przypadku preparatéw promieniotwor-
czych przygotowanych w czasie stosowania przez osobe lub uprawniony
zaktad, zgodnie z przepisami ustawodawstwa krajowego do stosowania
takich produktéw leczniczych w uprawnionym zaktadzie opieki zdro-
wotnej wytacznie z dopuszczonych do wytwarzania takich prepara-
tow urzadzen, jak generatory izotopow promieniotwoérczych, zestawy
lub prekursory nuklidéw promieniotwérczych, zgodnie z instrukcjami
producenta (art. 7).

W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego
do obrotu, niezaleznie od trybu okreslonego rozporzadzeniem (EWG)
nr 2309/93, nalezy ztozy¢ wniosek o wydanie takiego pozwolenia do wta-
$ciwych wtadz zainteresowanego Panstwa Cztonkowskiego. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu moze zostac udzielone tylko sktadajgcemu
whniosek prowadzacemu dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Wspol-
noty (art. 8).

Podstawowym aktem prawnym ustawodawstwa polskiego, dotyczacym
zakresu objetego kontrolg, jest Prawo farmaceutyczne oraz akty wykonaw-
cze do tej ustawy, szczegdtowo regulujgce poszczegdlne obszary zwigzane
z dziatalnos$ciag dotyczaca wytwarzania produktéw radiofarmaceutycz-
nych.

% Dz.Urz. UEL378227.12.2006,s. 1.

Dyrektywa
2001/83/WE

Prawo farmaceutyczne
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Prawo farmaceutyczne okresla miedzy innymi zasady i tryb dopuszcza-
nia do obrotu produktéw leczniczych, warunki wytwarzania i obrotu
produktami leczniczymi, organizacje i zasady funkcjonowania systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych oraz
monitorowania bezpieczenistwa ich stosowania, a takze zadania Inspekcji
Farmaceutycznej i uprawnienia jej organéw.

Wytwarzanie produktu leczniczego to kazde dziatanie prowadzace
do powstania produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miej-
scu wytwarzania przez wytwoérce materiatéw uzywanych do produk-
cji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym
pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja
wytwarzanych produktow leczniczych objetych wnioskiem o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie, a takze czynnos$ci kontrolne zwigzane z tymi
dziataniami.

Podjecie dziatalno$ci w zakresie wytwarzania produktu leczniczego
wymaga uzyskania decyzji w zakresie zezwolenia na wytwarzanie (art. 38
ust. 1 Prawa farmaceutycznego). Organem wtasciwym do wydania decyzji
w zakresie udzielenia, odmowy udzielenia, stwierdzenia wygasniecia, cof-
niecia lub zmiany zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego jest
GIF (art. 38 ust.2, art. 115 ust. 1 pkt 9 w zw. z art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. b).

Wnioskodawca ubiegajacy sie o zezwolenie na wytwarzanie produk-
tu leczniczego sktada, w postaci pisemnej lub elektronicznej, wniosek
o wydanie zezwolenia, ktéry zawiera:

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibe
podmiotu ubiegajacego sie o zezwolenie, z tym ze w przypadku gdy tym
podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnos¢ gospodarczg,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca wyko-
nywania dziatalnos$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce
zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo o$wiadczenie
o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci
Gospodarczej, a takze numer identyfikacji podatkowej (NIP)%¢;

3) okreslenie rodzaju i postaci farmaceutycznej produktu leczniczego;

4) okres$lenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego;

5) okreslenie zakresu wytwarzania.

Do wniosku o wydanie zezwolenia dotgcza sie Dokumentacje Gtéwng Miej-
sca Prowadzenia Dziatalno$ci sporzadzona zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania oraz liste zawierajgca nazwe, dawke i postac¢ farma-
ceutyczng wytwarzanych produktéw leczniczych (art. 39 ust. 2).

96 Do dnia 29 kwietnia 2018 r. we wniosku nalezato podaé¢ numer REGON.
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DGM jest sporzadzana przez posiadacza zezwolenia na wytwarzanie
i zawiera informacje na temat polityki zarzadzania jako$cig oraz dziatal-
nosci przedsiebiorcy, produkcji lub kontroli jako$ci, operacji wytwarzania
prowadzonych w wymienionym miejscu oraz innych $cisle zwigzanych
z tym operacji w przylegajacych i pobliskich budynkach. Jezeli tylko czes¢
operacji wytworczych jest przeprowadzana w danym miejscu, DGM ma
opisywac tylko te operacje, np. analizy, pakowanie.

W mysl wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, do ktérej stosowania
wytworca zostat zobowigzany w art. 42 ust. 1 pkt 8 Prawa farmaceutycz-
nego®’, wytworca ma obowigzek dokumentowania wszystkich swoich
dziatan zwigzanych z procesem wytwarzania produktéw leczniczych.
DGM dostarcza jasnych informacji na temat dziatalnos$ci posiadacza
zezwolenia na wytwarzanie zwigzanych z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, ktére moga by¢ przydatne w og6lnym nadzorze nad przed-
siebiorstwem, a takze w efektywnym planowaniu i prowadzeniu inspekgcji
w zakresie spetniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

DGM jest elementem dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci i jest
na biezgco aktualizowana. Ma swdj numer edycji, date wdrozenia i date
przegladu. Jest poddawana regularnym przegladom w celu sprawdzenia,
czy jest aktualna i przedstawia aktualng dziatalno$¢. Dany zatacznik
do DGM moze mie¢ indywidualng date wdrozZenia, co pozwoli na nieza-
lezne ich aktualizowanie.

Do dnia 8 lutego 2015 r. zezwolenie na wytwarzanie zawierato:
1) nazwe i adres wytworcy,

2) wskazanie miejsc wytwarzania i kontroli,

3) rodzaj i nazwe produktu leczniczego,

4) szczeg6towy zakres wytwarzania objety zezwoleniem,

5) numer zezwolenia oraz date jego wydania.

Po zmianie przepisu art. 40 Prawa farmaceutycznego zezwolenie na wytwa-

rzanie ustala:

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzi-
be wytwdrcy produktéw leczniczych, z tym Zze w przypadku gdy tym
podmiotem jest osoba fizyczna prowadzgca dziatalno$¢ gospodarcza,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca wyko-
nywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce
zamieszkania;

2) okreslenie miejsca wytwarzania;

3) rodzaj i postac farmaceutyczng produktu leczniczego;

4) szczegotowy zakres wytwarzania produktu leczniczego objety zezwo-
leniem;

5) numer zezwolenia oraz date jego wydania.

Do obowigzkéw wytworcy nalezy wytwarzanie jedynie produktéw lecz-
niczych w zakresie objetym zezwoleniem (art.42 ust. 1 pkt 1).

97 W wyniku zmiany Prawa farmaceutycznego, ktéra weszta w zycie z dniem 8 lutego 2015 r.
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Zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego wydaje sie na czas nieokre-
$lony po stwierdzeniu przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna, ze pod-
miot ubiegajacy sie o zezwolenie spetnia tacznie nastepujace wymagania:

1) dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami oraz urzadzeniami technicz-
nymi i kontrolnymi niezbednymi do wytwarzania, kontroli i przecho-
wywania produktéw leczniczych;

2) zatrudnia Osobe Wykwalifikowang (art. 39 ust. 3).

W okresie objetym kontrolg wymagania, jakie powinna spetnia¢ Osoba
Wykwalifikowana, w tym jej wyksztatcenie oraz doswiadczenie zawodowe,
okres$laty: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2006 r.
w sprawie wymagan, jakim powinna odpowiada¢ osoba wykwalifikowana
odpowiedzialna za jako$¢ i kontrole serii produktu leczniczego przed
wprowadzeniem na rynek®® oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
20 marca 2015 r. w sprawie wymagan, jakim powinna odpowiada¢ Oso-
ba Wykwalifikowana®®, W rozporzadzeniu ws. osoby wykwalifikowanej
z 2006 r. ustalono, Ze pracownik petnigcy funkcje Osoby Wykwalifikowanej
musiat spetnia¢ nastepujace wymagania:

1) posiadac:
a) dyplom ukonczenia studiéw wyzszych w Rzeczypospolitej Polskiej
i tytut zawodowy magistra na jednym z nastepujgcych kierunkow:
biologia, farmacja, analityka medyczna, biotechnologia, chemia, tech-
nologia chemiczna, inzynieria chemiczna i procesowa albo posiada¢
ukonczone studia wyzsze na kierunku lekarskim albo kierunku
weterynaria, lub
b) dyplom w zakresie, o ktérym mowa w lit. a, uzyskany za granicg
uznawany w Rzeczypospolitej Polskiej za r6wnorzedny na podsta-
wie uméw miedzynarodowych lub w przypadku braku takich umoéow
w drodze nostryfikacji, lub
c) dyplom lub inne dokumenty poswiadczajace formalne kwalifikacje
z zakresu, o ktérym mowa w lit. a, wydane przez inne niz Rzecz-
pospolita Polska panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, pan-
stwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strone umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub
Konfederacje Szwajcarska, uznawane w Rzeczypospolitej Polskiej
na podstawie przepiséw odrebnych;
2) posiadac co najmniej dwuletni staz pracy w wytworniach produktéw
leczniczych przy wykonywaniu czynnosci z zakresu analizy jako$ciowej
i ilosciowej produktéw leczniczych, surowcéw farmaceutycznych lub
innych badan i czynnos$ci kontrolnych niezbednych do oceny jakosci
produktow leczniczych i warunkéw ich wytwarzania;
3) postugiwac sie biegle jezykiem polskim w mowie i piSmie.

98 Dz.U.Nr 23, poz. 178, ze zm. (uchylone z dniem 8 lutego 2015 r.), zwane dalej ,rozporzadzeniem
ws. osoby wykwalifikowanej z 2006 r.”.

99 Dz.U.poz. 412 (obowigzujgce w okresie od dnia 25 marca 2015 r. do dnia 31 lipca 2018 1.), zwane
dalej ,rozporzadzeniem ws. osoby wykwalifikowanej z 2015 r.”
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Odpowiednio do wymagan okres$lonych w rozporzadzeniu ws. osoby
wykwalifikowanej z 2015 r. pracownik petnigcy obowigzki Osoby Wykwa-
lifikowanej posiada:

1) tytul magistra, magistra inzyniera lub rownorzedny uzyskany w wyniku
ukonczenia studiéw zwigzanych z ksztatceniem w zakresie: analityki
medycznej, biologii, biotechnologii, chemii, farmacji, medycyny, weterynarii;

2) conajmniej dwuletni staz pracy u posiadacza zezwolenia na wytwarzanie
lub import produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego;

3) udowodniong znajomos¢ jezyka polskiego.

W wyniku nowelizacji Prawa farmaceutycznego®®, ktéra weszta w zycie
z dniem 1 sierpnia 2018 r., wymagania jakie musi speinia¢ pracownik spra-
wujacy funkcje Osoby Wykwalifikowanej zostaty okreslone w art. 48 ust. 1
i 2 Prawa farmaceutycznego.

Wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, uwzgledniajgce rodzaj i zakres

wytwarzania, a takze zapewnienie odpowiedniej jakosSci produktu leczni-

czego i substancji czynnej, okreslone zostaty w rozporzadzeniu ws. Dobrej

Praktyki Wytwarzania, w zatgcznikach do rozporzadzenia, tj.:

e Zalacznik nr 1 - ogdlne wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania;

e Zalacznik nr 2 - szczegétowe wymagania Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia produktéw leczniczych;

e Zatacznik nr 3 - szczegbétowe wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
substancji czynnych wykorzystywanych w produktach leczniczych;

e Zalgcznik nr 4 - szczegétowe wymagania Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia dotyczace dokumentacji zwigzanej z wytwarzaniem.

e Zatacznik nr 5 - dodatkowe wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.
W odniesieniu do radiofarmaceutykéw - z Aneksu 3 Wytwarzanie
produktow radiofarmaceutycznych wynika, ze sam proces otrzymywania
izotopu w cyklotronie nie musi by¢ objety zezwoleniem na wytwarza-
nie produktow leczniczych, natomiast nastepujace p6zniej etapy obej-
mujace: synteze chemiczng, oczyszczanie, przetwarzanie, formowanie
i dozowanie oraz wytwarzanie w warunkach aseptycznych lub kon-
cowa sterylizacje, powinny by¢ wykonywane zgodnie z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Na wniosek wytworcy, na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez

inspektoréw do spraw wytwarzania, GIF wydaje zaswiadczenie stano-

wigce certyfikat potwierdzajacy spetnianie wymagan Dobrej Praktyki

Wytwarzania (art. 47a Prawa farmaceutycznego).

Stosownie do przepiséw art. 42 Prawa farmaceutycznego, do obowigzkow
wytworcy produktéw leczniczych nalezy m.in.:

— dystrybucja produktéw leczniczych wytworzonych:
a) przedsiebiorcy prowadzacemu obroét hurtowy produktami leczniczy-
mi wytacznie w miejscu wskazanym w zezwoleniu na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej,

100 Ustawa z dnia 7 czerwca 2018 r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1375).

65



66

Nowelizacja

Prawa farmaceutycznego
w zakresie zezwolen

na wytwarzanie
produktu leczniczego

ZAEACZNIKI

b) podmiotom leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w tym szpitalom;

— zawiadamianie na pi$mie GIF, co najmniej 30 dni wcze$niej, o zamierzo-
nej zmianie dotyczgcej warunkéw wytwarzania produktu leczniczego,
a zwtaszcza niezwtoczne zawiadamianie o koniecznosci zmiany Osoby
Wykwalifikowanej;

— przesytanie do GIF w szczegdlnosci aktualnej DGM, aktualnej petnej
listy wytwarzanych produktéw leczniczych po otrzymaniu zawiado-
mienia o planowanej inspekcji sprawdzajacej, czy wytworca produktu
leczniczego spetnia obowiazki wynikajace z ustawy, albo na kazde
zadanie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

Na mocy art. 5 ust. 6 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy
- Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw°?, ktéra weszta
w zycie z dniem 8 lutego 2015 r., zezwolenia na wytwarzanie produktéow
leczniczych, zezwolenia na import produktéw leczniczych (wydane przed
dniem 8 lutego 2015 r.) staty sie odpowiednio zezwoleniami na wytwarza-
nie lub import produktéw leczniczych i zachowaty wazno$¢.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zrealizowat obowigzek wezwania
posiadaczy zezwolen do uzupetnienia danych niezbednych do wyda-
nia zezwolenia zgodnie z zakresem danych zawartych w art. 40 Prawa
farmaceutycznego. Po uzupetnieniu wymaganych danych (w terminie
i w zakresie okreslonym przez GIF), miat on obowigzek wyda¢ niezwtocz-
nie, nieodptatnie, w zakresie dotychczasowego zezwolenia, odpowiednie
zezwolenie. Nowo wydane zezwolenie nie zawieraty nazwy produktu
leczniczego, ktory byt nim objety (poprzednio dane te znajdowaty sie
w zataczniku do zezwolenia).

Do zezwolenia wydanego przez GIF (na skutek ww. nowelizacji przepiséw
Prawa farmaceutycznego) zatgczany byt aneks nr 1 pt. Zakres wytwarzania
lub importu, rodzaj i postac produktéw leczniczych, w ktérym okreslono,
ze dotyczy ono wytwarzania produktu leczniczego przeznaczonego dla
ludzi, produktu sterylnego aseptycznie wytwarzanego w postaci ptynnej
o matej objetos$ci, a w czesci pt. Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajgce doty-
czqce operacji wytwérczych podano: Punkt 1.1.1.4 w zakresie wytwarzania
radiofarmaceutykow.

Pomimo iZ nowo wydane zezwolenie w swej tresci nie zawierato juz nazwy
produktu leczniczego, ktéry byt nim objety, to jednak stosownie do przepi-
s6w Prawa farmaceutycznego (art. 39 ust. 2), wskazanie jakiego produktu
leczniczego dotyczy zezwolenie, wynika z dokumentacji sktadanej przez
wytworce podczas ubiegania sie o wydanie zezwolenia. Wytworca skta-
da bowiem DGM, sporzadzona zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania oraz liste zawierajaca nazwe, dawke i posta¢ farmaceutycz-
ng wytwarzanych produktow leczniczych.

W Swietle ww. przepiséw nalezy przyjac, ze pomimo uzycia w aneksie nr 1
do zezwolenia okreSlenia ,wytwarzanie radiofarmaceutykéw” bez wska-
zania nazw substancji czynnej lub produktu leczniczego, to w oparciu

101 Dz, U.z2015r. poz. 28.
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o taka tres$¢ zezwolenia, wytworca nie moze wytwarzac innych produk-
tow leczniczych i substancji czynnych, niz te ktére zostaty wymienione we
whniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie.

Mozliwos$¢ obrotu produktem leczniczym uwarunkowana jest uzyskaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére po przeprowadzeniu poste-
powania na wniosek podmiotu odpowiedzialnego wydaje Prezes Urzedu
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(art. 3 Prawa farmaceutycznego).

Zgodnie z art. 3 ust. 1 i ust. 2 Prawa farmaceutycznego do obrotu dopuszczo-
ne sg produkty lecznicze, ktore uzyskaty krajowe pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu oraz produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie wydane
przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska. W procesie uzyski-
wania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, doko-
nywana jest m.in. ocena i zatwierdzenie procesu wytwarzania, wymagan
jakosciowych, metod badan i kontroli produktu leczniczego oraz skutecz-
nosci leku. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, sprawuje nadzoér, kto-
ry polega m.in. na weryfikacji zgodno$ci stosowanego przez wytworce
procesu wytwarzania i badan z procesem zdefiniowanym w dokumentacji
zwigzanej z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Z Aneksu nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania wynika tez,
Ze etapy procesu prowadzacego do przygotowania radiofarmaceutyku
przeznaczonego do diagnostyki PET obejmujace: synteze chemiczna,
oczyszczanie, przetwarzanie, formowanie, dozowanie oraz wytwarza-
nie w warunkach aseptycznych lub konicowg sterylizacje powinny by¢
wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.
W Swietle przepiséw Prawa farmaceutycznego produkty takie powinny
posiada¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, poniewaz nie zostaty one
wymienione w art. 3 ust. 4 ww. ustawy, zawierajgcym katalog zamkniety
produktow leczniczych, ktoére nie wymagaja pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu. Zgodnie z tym przepisem do obrotu dopuszczone sg bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia, produkty radiofarmaceutyczne
przygotowywane w momencie stosowania w upowaznionych podmiotach
leczniczych, z dopuszczonych do obrotu generatorow, zestawdw, radionu-
klidéw i prekursoréw, zgodnie z instrukcja wytworcy, oraz radionuklidy
w postaci zamknietych Zrédet promieniowania.

Zatem wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego (radiofarmaceu-
tyku) wytworzonego w procesie, w ktorym wykorzystano cyklotron,
przeprowadzono synteze chemiczng, oczyszczanie, przetwarzanie, formo-
wanie, dozowanie mozliwe jest tylko w sytuacji uprzedniego uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Z przepisow art. 45 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza wynika, Ze pacjentowi
moga by¢ podawane tylko leki dopuszczone do obrotu w Polsce lub w uza-
sadnionych przypadkach leki dopuszczone do obrotu w innych panstwach.
Wedtug art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Przepisy wpro-
wadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycz-
nych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Obrét produktem
leczniczym

Ustawa
o zawodach lekarza
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Medycznych i Produktéw Biobdjczych®? ilekro¢ w obowigzujacych przepi-

sach jest mowa o lekach - a wiec takze w art. 45 ustawy o zawodach lekarza
- rozumie sie przez to produkty lecznicze w rozumieniu przepiséw Prawa
farmaceutycznego.

Z powyzszych regulacji oraz z przepis6w Prawa farmaceutycznego wynika
zatem, ze pacjentom moga by¢ podawane tylko produkty lecznicze, co do
ktérych spetnione zostaty wymogi w zakresie poddania procedurom
dopuszczenia do obrotu, a potwierdzeniem tego jest stosowne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu.

Produkt radiofarmaceutyczny to specyficzny produkt leczniczy, zawie-
rajacy jeden lub wiecej izotopoéw radioaktywnych. Wytwarzanie, obrét
i transport radiofarmaceutykéw jako Zrédet promieniotwdrczych podle-
ga zatem rygorom Prawa atomowego, ktére wprowadza jednolity system
zapewniajacy bezpieczenstwo jadrowe oraz ochrone radiologiczng pra-
cownikoéw i ogétu ludnosci w Polsce. Najbardziej istotne postanowienia
tej ustawy dotyczg wydawania zezwolenn na wykonywanie dziatalno-
$ci zwigzanej z narazeniem na dziatanie promieniowania jonizujgcego
(tzn. zezwolen wydawanych na dziatalnos$ci wyszczegdlnione w podroz-
dziale ,Definicja, struktura i funkcje systemu bezpieczenstwa jadrowego
i ochrony radiologicznej”), obowigzkéw kierownikéw jednostek organi-
zacyjnych prowadzacych dziatalno$¢ z wykorzystaniem promieniowania
oraz uprawnien Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki (PPAA) do wyko-
nywania kontroli i sprawowania nadzoru nad ta dziatalnoscia.

A zatem wykonywanie dziatalnos$ci polegajgcej na wytwarzaniu zrédet
promieniotwoérczych, obrocie radiofarmaceutykami mozliwe jest po uzy-
skaniu stosownego zezwolenia. Wniosek o wydanie zezwolenia na wyko-
nywanie ww. dziatalnosci sktada kierownik jednostki organizacyjne;j.
Wydanie zezwolenia nastepuje po stwierdzeniu, Ze spetnione zostaty
wymagane prawem warunki wykonywania dziatalno$ci zwigzanej z nara-
zeniem. Wydanie, odmowa wydania oraz cofniecie zezwolenia nastepuja
w drodze decyzji administracyjnej PPAA po przeprowadzeniu stosownego
postepowania (art. 5 Prawa atomowego).

Transport tego rodzaju produktéw leczniczych moze by¢ realizowany
badz przez wytworce, ktory uzyskat zezwolenie w zakresie transportu
drogowego substancji promieniotwdrczych (materiatéw niebezpiecznych
w klasie 7 wg Umowy Europejskiej ADR), badz tez przez firme transporto-
wa, posiadajaca takie zezwolenie. Zezwolenie na transport drogowy $rod-
kéw promieniotwdrczych wydaje PPAA po przeprowadzeniu stosownego
postepowania (art. 5 ust. 3 w zw. z art. 4 ust. 1 pkt 1 Prawa atomowego).

Jednostki objete kontrolg nalezg do podmiotéw obowigzanych do stoso-
wania ustawy Prawo zamdéwien publicznych, ktora okresla zasady, formy
i tryb udzielania zamowien publicznych, organ wtasciwy w sprawach
o zaméwienie publiczne, a takze tryb rozpatrywania protestéw i odwo-
tan ztozonych w toku postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego.

192 Dz, U.Nr 126, poz. 1382, ze zm.
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Podstawowe zasady gospodarowania Srodkami publicznymi zawarte sg
w rozdziale 5 dziatu I ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicz-
nych*®3. W mysl przepisu art. 44 ust. 1 tej ustawy, wydatki publiczne moga
by¢ ponoszone na cele i w wysoko$ciach ustalonych w ustawie budzetowe;j,
uchwale budzetowej jednostki samorzadu terytorialnego oraz w planie
finansowym jednostki sektora finanséw publicznych. Wydatki publiczne
powinny by¢ dokonywane w sposdb celowy i oszczedny, z zachowaniem
zasad uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadéw oraz optymal-
nego doboru metod i Srodkéw stuzacych osiggnieciu zatozonych celéw,
a takze w spos6b umozliwiajacy terminowg realizacje zadan oraz w wyso-
kosci i terminach wynikajacych z wcze$niej zaciggnietych zobowigzan
(art. 44 ust. 3).

Koszty realizacji inwestycji moga by¢ finansowane badz dofinansowane
z dotacji celowych (art. 127 ust.1 pkt 1 lit. f ustawy o finansach publicz-
nych). Zgodnie z art. 150 tej ustawy, dysponent czes$ci budzetowej lub
dysponent Srodkéw, o ktérych mowa w art. 127 ust. 2, udzielajac dotacji
celowej, w tym jednostce sektora finanséw publicznych, w przypadku
gdy odrebne przepisy lub umowa miedzynarodowa nie okreslajg trybu
i zasad udzielania lub rozliczania tej dotacji, zawiera umowe, ktéra okresla
w szczegollnosci:

1) szczego6towy opis zadania, w tym cel, na jaki dotacja zostata przyznana,
i termin jego wykonania;

2) wysoko$¢ udzielonej dotacji;

3) termin wyKkorzystania dotacji, nie dtuzszy niz do dnia 31 grudnia danego
roku budzetowego;

4) termin i sposéb rozliczenia udzielonej dotacji;

5) termin zwrotu niewykorzystanej czesci dotacji, nie dtuzszy niz 15 dni
od okreslonego w umowie dnia wykonania zadania, a w przypadku
zadania realizowanego za granicg - 30 dni od okres$lonego w umowie
dnia jego wykonania;

6) tryb kontroli wykonania zadania; w umowie mozna postanowi¢, ze kon-
trola bedzie prowadzona na zasadach i w trybie okreslonych w przepisach
o kontroli w administracji rzagdowe;j.

Jednostki, ktéorym zostata udzielona dotacja sg obowigzane do pro-
wadzenia wyodrebnionej ewidencji ksiegowej srodkéw otrzymanych
z dotacji oraz wydatkéw dokonywanych z tych srodkéw (art. 152 ust. 1).
W przypadku stwierdzenia na podstawie rozliczenia dotacji w zakresie
rzeczowym i finansowym, przedstawionego przez obowiazang do tego
jednostke, ze dotacja wykorzystana zostata w czesci lub catosci niezgod-
nie z przeznaczeniem albo pobrana w nadmiernej wysokosci, dysponent
cze$ci budzetowej lub dysponent srodkédw, o ktérych mowa w art. 127
ust. 2 (m.in. Srodki przeznaczone na wspé6tfinansowanie realizacji pro-
gramow finansowanych z udziatem $rodkéw europejskich) okresla, w dro-
dze decyzji, wysoko$¢ kwoty podlegajacej zwrotowi do budzetu panistwa
(art. 152 ust. 21 3).

103 Dz, U.z 2017 r. poz. 2077, ze zm., zwana dalej ,ustawa o finansach publicznych”.
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Odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych, zgodnie
z art. 4 ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. 0 odpowiedzialnosci za naruszenie
dyscypliny finanséw publicznych®*, podlegaja z zastrzezeniem art. 4a:

— osoby wchodzace w sktad organu wykonujacego budzet lub plan
finansowy jednostki sektora finanséw publicznych albo organu zarza-
dzajacego podmiotu niezaliczanego do sektora finanséw publicznych,
ktéremu przekazano do wykorzystania lub dysponowania $rodki
publiczne, lub zarzgdzajacego mieniem tych jednostek lub podmiotow;

— kierownicy jednostek sektora finanséw publicznych;

— pracownicy jednostek sektora finansow publicznych lub inne osoby,
ktérym odrebng ustawg lub na jej podstawie powierzono wykony-
wanie obowigzkow w takiej jednostce, ktérych niewykonanie lub nie-
nalezyte wykonanie stanowi czyn naruszajacy dyscypline finanséw
publicznych, z zastrzezeniem art. 4 ust. 2;

— osoby wykonujgce w imieniu podmiotu niezaliczanego do sektora
finansow publicznych, ktéremu przekazano do wykorzystania lub dys-
ponowania $rodki publiczne, czynnosci zwigzane z wykorzystaniem
tych $rodkéw lub dysponowaniem tymi Srodkami.

Zgodnie z przepisami art. 9 ustawy ndfp, do 11.02.2012 r. naruszeniem

dyscypliny finanséw publicznych byto:

1) wydatkowanie dotacji niezgodnie z przeznaczeniem okreslonym przez
udzielajacego dotacje,

2) nierozliczenie otrzymanej dotacji lub nieterminowe rozliczenie tej dotacji,

3) niedokonanie zwrotu dotacji w naleznej wysokosci lub nieterminowe
dokonanie zwrotu tej dotacji.

W wyniku dokonanej z dniem 11.02.2012 r. nowelizacji przepisow

ww. ustawy, zgodnie z przepisami art. 9 naruszeniem dyscypliny finanséw

publicznych jest:

1) wydatkowanie dotacji niezgodnie z przeznaczeniem okreslonym przez
udzielajacego dotacje,

2) nierozliczenie w terminie otrzymanej dotacji,

3) niedokonanie w terminie zwrotu dotacji w naleznej wysokoSci.

Podmioty dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. Prawo
o szkolnictwie wyzszym®°®, w zakresie udostepnienia mienia (objety
niniejsza kontrola Uniwersytet Warszawski udostepnit innej jednostce
pomieszczenia, w ktérych wytwarzane sg radiofarmaceutyki oraz sprzet
do ich wytwarzania) zobowigzane s3 do stosowania przepisow tej ustawy.

Zgodnie z art. 66 ust. 2 pkt 1 Prawa o szkolnictwie wyzszym, rektor uczelni
publicznej podejmuje decyzje dotyczace mienia i gospodarki uczelni, w tym
w zakresie zbycia lub obcigzenia mienia, do wysoko$ci okreslonej w art. 90
ust. 4 tej ustawy, tj. do wysokos$ci rownowartosci w ztotych kwoty 250 000
euro. Na podstawie ww. przepisu rektorzy uczelni wydaja zarzadzenia
w sprawie okreslenia zasad i trybu zbywania lub oddania do korzystania
na podstawie umoéw cywilnoprawnych nieruchomosci nalezacych do uczelni.

104 Dz, U.z 2018 r. poz. 1458, ze zm., zwana dalej ,ustawa ndfp”.

105 Dz.U.z 2017 r. poz. 2183, ze zm., zwanej dalej ,Prawem o szkolnictwie wyzszym”.
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Natomiast rozporzadzanie przez uczelnie publiczng sktadnikami akty-
woéw trwatych o wartosci przekraczajgcej ww. kwote, w latach 2012-2016
wymagato zgody senatu uczelni oraz ministra wtasciwego do spraw Skarbu
Panstwa, przy czym kwota ta obliczana jest na podstawie $sredniego kursu
ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski, wedtug stanu z dnia wystgpienia
o zgode do ww. ministra.

0d 1 stycznia 2017 r. dokonanie przez uczelnie publiczng czynnosci praw-
nej w zakresie rozporzadzenia sktadnikami aktywéw trwatych oraz
w zakresie oddania tych sktadnikdéw do korzystania innemu podmiotowi,
na okres dtuzszy niz 180 dni w roku kalendarzowym, wymaga - oprécz
zgody senatu uczelni - zgody Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypo-
spolitej Polskiej, w przypadkach gdy warto$¢ rynkowa tych sktadnikow
albo wartos$¢ rynkowa przedmiotu czynnoSci prawnej, przekracza kwote
2000 000 ztotych.

Zgodnie z art. 86a ust. 1i 2 Prawa o szkolnictwie wyzszym uczelnia, w celu
komercjalizacji po$redniej, moze utworzy¢ wytgcznie jednoosobowg sp6t-
ke kapitatowq, zwang dalej spétka celowa. Na pokrycie kapitatu zaktado-
wego spotki celowej uczelnia moze wnie$¢ w catosci albo w czesci wktad
niepieniezny (aport) w postaci wynikéw badan naukowych lub prac roz-
wojowych, w szczegblnosci bedacych wynalazkiem, wzorem uzytkowym,
wzorem przemystowym lub topografia uktadu scalonego, wyhodowana
albo odkrytg i wyprowadzona odmianag rosliny, oraz know-how zwigza-
nego z tymi wynikami. Spdtke celowa tworzy rektor uczelni publicznej
za zgoda senatu uczelni. Uczelnia, w drodze odptatnej albo nieodptat-
nej umowy, moze powierzy¢ spoice celowej zarzadzanie prawami do
ww. wynikéw lub do know-how, w zakresie komercjalizacji bezposrednie;j.

Art. 38 ust.1 ustawy o dziatach administracji rzgdowej stanowi, Ze w celu
realizacji swoich zadan minister wspo6tdziata, na zasadach i w trybie okre-
Slonych w odrebnych przepisach oraz w zakresie wynikajacym z potrzeb
danego dziatu, z innymi cztonkami Rady Ministréw oraz innymi organa-
mi administracji rzadowej i pafistwowymi jednostkami organizacyjnymi,
organami samorzadu terytorialnego, jak rowniez z organami samorzadu
gospodarczego, zawodowego, zwigzkéw zawodowych i organizacji praco-
dawcéw oraz innych organizacji spotecznych i przedstawicielstw $rodo-
wisk zawodowych i twérczych.

Art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow'°® sta-
nowi, ze Cztonek Rady Ministrow uczestniczy, na zasadach okres$lonych
w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, w ustalaniu polityki panstwa,
ponoszac za tre$¢ i za realizacje dziatan Rzadu odpowiedzialno$¢ w trybie
i na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach. Ust. 2 ww. przepisu
stanowi, ze Cztonek Rady Ministréw jest obowigzany, w zakresie swo-
jego dziatania, do inicjowania i opracowywania polityki Rzadu, a takze
przedktadania inicjatyw, projektow zatozen projektéw ustaw i projek-
tow aktéw normatywnych na posiedzenia Rady Ministrow - na zasadach
i w trybie okreslonych w regulaminie pracy Rady Ministréow. W ust. 3

106 Dz, U.z 2012 r. poz. 392, ze zm.
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zostato sformutowane zobowigzanie, zgodnie z ktérym Cztonek Rady
Ministrow realizuje polityke ustalong przez Rade Ministréw. Natomiast
ww. ustawa w art. 7 ust. 4 stanowi, Ze Cztonek Rady Ministrow, realizujac
polityke ustalong przez Rade Ministréw, w szczeg6lnosci:

1) wspoétidziata z innymi cztonkami Rady Ministrow;
2) nadzoruje dziatalno$¢ terenowych organéw administracji rzagdowej;

3) wspoétdziata z samorzgdem terytorialnym, organizacjami spotecznymi
i przedstawicielstwami Srodowisk zawodowych i twdrczych;

4) wystepuje do Prezesa Rady Ministrow o powotanie zespotéw miedzy-
resortowych do wykonywania zadan wykraczajgcych poza zakres jego
dziatania;

5) po zawiadomieniu Prezesa Rady Ministréw powotuje rady i zespoty, jako
organy pomocnicze w sprawach nalezacych do zakresu jego dziatania.
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6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

10.

11.

dzialalnosci

. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2017 1.

poz.2211, ze zm.).

. Ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (Dz. U.z 2018 r. poz.

792, ze zm.).

. Ustawa z dnia 5 grudnial996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz.U.z 2018 1. poz. 617, ze zm.).

. Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o ustanowieniu programu wieloletniego

,Narodowy program zwalczania chor6b nowotworowych” (Dz. U.
z 2005 r. Nr 143 poz. 1200, ze zm.)'?".

. Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U.

z 2017 r. poz. 1579, ze zm.).

. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
z 28.11.2001, s. 67, ze zm.).

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2015 r. w sprawie

wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import pro-
duktéw leczniczych (Dz. U.z 2015 r. poz. 365).

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2006 r. w sprawie

wymagan, jakim powinna odpowiada¢ osoba wykwalifikowana odpo-
wiedzialna za jako$¢ i kontrole serii produktu leczniczego przed wpro-
wadzeniem na rynek (Dz. U. z 2006 . Nr 23, poz. 178, ze zm.)*%,

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2015 r. w sprawie

wymagan, jakim powinna odpowiada¢ Osoba Wykwalifikowana (Dz. U.
z 2015 r. poz. 412)%.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. z 2014 r.
poz. 318)'°.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U.z 2015 r. poz. 1979, ze zm.).

107 Wygasniecie z koficem dnia: 31 grudnia 2015 .

108 [chylenie z dniem: 8 lutego 2015 r.

109 Uchylenie z dniem: 1 sierpnia 2018 .

110 Uchylenie z dniem: 8 lutego 2015 r.
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6.4. Wykaz podmiotéw, ktéorym przekazano informacje

O 00 N O Ul o W N =

e e e
Bw N RO

o wynikach kontroli

. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

. Prezes Rady Ministrow

. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

. Rzecznik Praw Obywatelskich

. Sejmowa Komisja do Spraw Kontroli Pafistwowej
. Sejmowa Komisja Zdrowia

. Senacka Komisja Zdrowia

. Minister Zdrowia

. Rzecznik Praw Pacjenta

. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

. Krajowy Konsultant w zakresie Medycyny Nuklearne;j



ZAEACZNIKI

6.5. Stanowisko Ministra do informacji o wynikach kontroli

Minister Zdrowia

Warszawa, 15 kwietnia 2019

DNM.0911.1.2018.19.KCZ

Pani

Ewa Polkowska
Wiceprezes

Najwyzszej Izby Kontroli
ul. Filtrowa 57

00-950 Warszawa

Szanowna Pani Prezes,

w nawigzaniu do Informacji o wynikach kontroli P/17/068 ,Finansowanie produkcji
radiofarmaceutykow ze srodkéw publicznych’, przekazanej pismem z dnia 28 marca
2019 r. o znaku: LKA.430.001.2017, przedktadam stanowisko do ww. dokumentu.

Zgodnie z art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne'
do obrotu dopuszczone sg bez koniecznosci uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu:

1) leki recepturowe;

2) leki apteczne;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania

w upowaznionych podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu generatoréw,

zestawow, radionuklidéw i prekursoréw, zgodnie z instrukcjg wytwércy, oraz

radionuklidy w postaci zamknietych zrédet promieniowania;

4) krew i osocze w pelnym skfadzie lub komérki krwi pochodzenia ludzkiego lub

zwierzecego, z wytgczeniem osocza przetwarzanego w procesie przemystowym;

" Dz. U.z2019r. poz. 499.

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl e ’ é M7
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl -
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5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzgdzania lekéw recepturowych
i aptecznych;

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogendw lub
antygenéw pochodzacych od zwierzat znajdujgcych sie w danym gospodarstwie
i przeznaczonych do leczenia zwierzgt wystepujacych w tym samym gospodarstwie;

7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej — wyjatki szpitalne.

Najwyzsza |zba Kontroli (dalej ,NIK”) nie znajduje zastosowania wskazanego przepisu
w kontrolowanym przypadku: ,W ocenie NIK, w sytuacji gdy zgodnie z art. 45 ustawy
o zawodach lekarza pacjentowi mogg by¢ podawane tylko leki (produkty lecznicze)
dopuszczone do obrotu, stwierdzona w toku kontroli praktyka wytworcow jest niezgodna
z obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i prowadzi do zréznicowania sytuacji, a nawet
zagrozenia bezpieczenstwa pacjentéw, w zaleznosci od tego, czy korzystajg
z diagnostyki i leczenia w podmiocie, ktory wykorzystuje radiofarmaceutyki wytwarzane
w odpowiednim rezimie, potwierdzonym niezbednymi zezwoleniami, pozwoleniami
na obrét i certyfikatami GMP, czy tez w podmiocie prezentujgcym stanowisko, iz tego
rodzaju zezwolenie i pozwolenie na obrét jest zbedne z uwagi na wykorzystywanie

produktu leczniczego na tzw. ,potrzeby wtasne” wytwdrcey.” (str. 42 informaciji NIK).

Minister Zdrowia stoi na stanowisku, ze nalezy rozgraniczy¢ pojecia: pozwolenia

dopuszczenia do obrotu i zezwolenia na wytwarzanie.

Konieczno$é stosowania dopuszczonych do obrotu generatoréw, jest gwarantem

legalnosci, wytwarzanych w nich produktéw radiofarmaceutycznych, tak jak w przypadku
lekéw recepturowych i aptecznych jest dopuszczenie do obrotu jedynie surowcéw, a nie
koncowego produktu leczniczego. Dlatego tez brak jest obowigzku uzyskania

pozwolenia na dopuszczenie ich do obrotu.

Odnoszagc sie do jakosci  wytwarzanych/sporzadzanych/przygotowywanych
radiofarmaceutykéw, przychylam sie do stanowiska, ze powinny by¢ one wykonywane
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania/Dobrej Praktyki Apteczne;j,
we wtasciwych warunkach, przez osoby do tego uprawnione. Wytwarzanie/sporzadzanie
produktow leczniczych w miejscu objetym zezwoleniem na wytwarzanie?/prowadzenie
apteki szpitalnej, ma zapewni¢ mozliwo$¢ sprawowania nadzoru przez Panstwowg
Inspekcje Farmaceutycznag, ktéry polega m.in. na weryfikacji warunkéw wytwarzania

produktow leczniczych oraz zgodnosci stosowanego przez wytwérce procesu

2 Centrum Onkologii im. prof. F. tukaszczyka w Bydgoszczy, Centrum Onkologii — Instytut
im. M. Sktodowskiej-Curie Oddziat w Gliwicach.
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wytwarzania i badan z procesem zdefiniowanym w dokumentacji zwigzanej
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (w tym przypadku generatoréw)
lub wtasciwego sporzgdzania produktéw radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania
Swiadczen pacjentom danego podmiotu leczniczego — zgodnie z art. 86 ust 3a ustawy —

Prawo farmaceutyczne.

Odnoszgc sie do uwagi ze str. 21 informacji NIK, nalezy wyjasni¢, ze projektowana
obecnie przez Ministra Zdrowia zmiana ustawy — Prawo farmaceutyczne w zakresie
produktéw radiofarmaceutycznych ma na celu doprecyzowanie juz istniejgcego przepisu
pozwalajgcego, by w odniesieniu do czesci produktéw radiofarmaceutycznych nie byto
wymagane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Celem proponowanej zmiany nie
bylo natomiast zapewnienie wytwércom produktéw leczniczych ekonomicznego

komfortu prowadzenia dziatalnosci, bez wzgledu na wymogi prawa.

Sposob, w jaki zmiana ta zostata zredagowana, wynika z trudnosci dopuszczenia
do obrotu kohcowego produktu radiofarmaceutycznego, sporzgdzonego na potrzeby

konkretnego pacjenta.
Stad tez obowigzek dopuszczenia do obrotu generatoréw, a nie ich produktéw.

Natomiast w odniesieniu do wniosku NIK skierowanego do Ministra Zdrowia (str. 23),
iz Ustalenia kontroli wskazujg na konieczno$¢ wprowadzenia przez Ministra Zdrowia
systemowych rozwigzan ukierunkowanych na doprowadzenie do sytuacji, w ktorej
badania diagnostyczne pozytonowej tomografii emisyjnej przeprowadzane bedg
w Sposob legalny, z zachowaniem praw pacjentow i w sposéb zapewniajgcy
im bezpieczenstwo; tym samym S$rodki publiczne wydatkowane przez NFZ
na diagnostyke PET stuzy¢ beda wytgcznie finansowaniu $wiadczern zdrowotnych
udzielanych w sposéb zgodny z prawem, uprzejmie informuje, ze zostat on przyjety

do wiadomosci i realizacji przez Ministra Zdrowia.

Planowana jest nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne przy okazji trwajgcych
wilasnie prac nad ustawg o zawodzie farmaceuty, ktérej projekt ma zostaé zgtoszony

do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady Ministrow w najblizszym czasie.

Intencjg projektowanej regulacji jest stworzenie jednoznacznej sytuacji prawnej
w zakresie przygotowywania produktéw leczniczych radiofarmaceutycznych
bezposrednio przed ich zastosowaniem w podmiocie leczniczym. W tym celu
zaprojektowano nowe brzmienie przepisu art. 3 ust. 4 pkt 3 ustawy — Prawo

farmaceutyczne, z ktérego wynika¢ bedzie jednoznacznie, ze takie produkty lecznicze
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nie wymagajg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawanego przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych. Brzmienie przepisu zostato oparte
o regulacje belgijskie w tym zakresie i w ocenie projektodawcéw pozwoli na uniknigcie

ewentualnych watpliwosci interpretacyjnych w tym zakresie.

Drugi z projektowanych przepiséw stanowi modyfikacje art. 2 pkt 42 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, tj. definicji legalnej pojecia wytwarzania produktéw leczniczych.
Projektowana zmiana ma na celu wytgczenie przygotowywania produktéw
radiofarmaceutycznych bezposrednio przed ich zastosowaniem w podmiocie leczniczym
z zakresu pojecia wytwarzania produktow leczniczych, a w konsekwencji jednoznaczne
wskazanie, ze podmiot leczniczy nie ma obowigzku posiadania zezwolenia
na wytwarzanie produktéw leczniczych wydanego przez Gtdéwnego Inspektora

Farmaceutycznego.

Konsekwencjg wprowadzanych zmian bedzie rozdzielenie przemystowego wytwarzania
produktéw leczniczych radiofarmaceutycznych (wymagajgcego zaréwno pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu takiego produktu, jak réwniez zezwolenia na wytwarzanie)
od doraznego przygotowywania produktow leczniczych radiofarmaceutycznych
w szpitalach i innych podmiotach leczniczych w celu doraznego zastosowania

na wytaczng odpowiedzialnosc¢ lekarza.

Z wyrazami szacunku
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Stawomir Gadomski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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6.6. Stanowisko Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

do informacji o wynikach kontroli

Warszawa, 17 kwietnia 2019 r.

Gilowny Inspektor Farmaceutyczny

Pawel Piotrowski

PL.070.26.2019.MO.1

Pani
Ewa Polkowska
Wiceprezes Najwyzszej Izby Kontroli

Szanowna Pani Prezes,

W nawigzaniu do pisma z dnia 28 marca 2019 r., znak: LKA.430.001.2017 uprzejmie

przekazuje stanowisko dotyczace przekazanej przy tym pismie informacji o wynikach kontroli

P/17/068 ,Finansowanie produkcji radiofarmaceutykéow ze srodkéw publicznych”.

W odniesieniu do zapiséw zawartych na stronach 21 i 22 ww. informacji o wynikach

kontroli informuje, ze:

1.

Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach oraz Centrum Onkologii i Traumatologii
w todzi nie posiadajg zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych
wydanego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz nigdy o takie
zezwolenie sie nie ubiegaty. Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny nie posiadat informacji
odnosnie podawania pacjentom w tych podmiotach leczniczych produktow leczniczych
nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a co za tym idzie, nie mogt
podja¢ zadnych dziatan w celu doprowadzenia prowadzonej dziatalno$¢ do zgodnosci
z wymaganiami prawa. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze do kompetencji Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego nie nalezy sprawowanie nadzoru nad podawaniem
lekébw w podmiotach leczniczych, a w szczegolnosci nad przestrzeganiem art. 45
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r.
poz. 537). Ponadto, Gféwny Inspektor Farmaceutyczny nie ma kompetencji
wynikajacych z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2019 r. poz. 499 i 399), ani $rodkéw umozliwiajgcych przeprowadzanie
prewencyjnych inspekcji podmiotéow leczniczych (w tym centréw onkologii), ktérych
celem bytoby sprawdzenie, czy nie prowadza one dziatalnosci w zakresie wytwarzania
produktow leczniczych bez zezwolenia. Inspekcja majgca na celu weryfikacje,
czy w danym podmiocie leczniczym prowadzone jest wytwarzanie produktow
leczniczych bez zezwolenia mogtaby sie odbywac tylko przez przeprowadzenie kontroli
wszystkich pomieszczen w poszukiwaniu urzadzen produkcyjnych (tabletkarek,
kapsutkarek lub innych urzadzen), co szczegodlnie w przypadku duzych podmiotéw
leczniczych bytoby niemozliwe.

79



80

ZAEACZNIKI

2. Centrum Onkologii — Instytut im. M. Skfodowskiej-Curie, Oddziat w Gliwicach oraz
Centrum Onkologii w Bydgoszczy, ktére posiadajg zezwolenie na wytwarzanie lub
import produktéow leczniczych, byly poddawane inspekcjom ogdlnym zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Inspektorzy
podczas ww. inspekcji stwierdzili i opisali w raportach z ww. inspekcji, ze w Centrach
onkologii prowadzona jest dziatalno$é, ktéra zostata opisana zgodnie z wyja$nieniami
kontrolowanych, jako ,wytwarzanie na potrzeby wtasne”. Powyzsza dziatalnos$¢ zostata
zakwalifikowana przez inspektoréw, jako mieszczaca sie w zakresie dziatalnosci
okreslonej pkt 15 Aneksu 3 Zatgcznika nr 5 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1979, z pdzn. zm.). Powyzszy przepis przewiduje, ze tam, gdzie pomieszczenia i
urzadzenia produkcyjne sg uzywane rowniez przez podmioty prowadzgce badania
naukowe — personel naukowy ma by¢ odpowiednio przeszkolony z zakresu przepiséw
Dobrej Praktyki Wytwarzania, a Zapewnienie Jakosci ma zweryfikowac i zatwierdzié¢
przeprowadzanie badan naukowych tak, aby zapewnic, ze nie stanowig one zadnego
zagrozenia dla wytwarzania produktéw radiofarmaceutycznych.

Podsumowujagc, nalezy podkresli¢, ze w swietle przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, obowigzkiem podmiotu, ktéry zamierza prowadzi¢
dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania produktu leczniczego jest uzyskanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktéw leczniczych. Podobnie, obowigzkiem podmiotu
prowadzgcego dziatalnoS¢ leczniczg jest zapewnienie, Zzeby wszyscy pracownicy
przestrzegali zasad okreslonych w przepisach ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, dotyczacych podawania lekdw pacjentom oraz zapewnienie
prawidtowego funkcjonowanie aptek szpitalnych, a w szczegélnosci realizacji przez apteki
zadan wymienionych w art. 86 ust.2 pkt 1 i 2, dotyczgcych wydawania produktéw leczniczych
i zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze w sposdb zgodny z wymaganiami ustawy -
Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 45 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty lekarz moze ordynowac leki i Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktére sg dopuszczone do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej. Na mocy art. 45
ust. 3 ww. ustawy w uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowac leki dopuszczone
do obrotu w innych panstwach, z jednoczesnym szczegStowym uzasadnieniem
w dokumentacji medyczne;j.

Na marginesie, uprzejmie informuje, ze w mys$l art. 3 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane
w momencie stosowania w upowaznionych podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do
obrotu generatoréw, zestawow, radionuklidow i prekursoréw, zgodnie z instrukcjg wytworcy,
oraz radionuklidy w postaci zamknietych Zrédet promieniowania nie wymagajg uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz dziatalno$¢ ta nie musi by¢ objeta zezwoleniem
na wytwarzanie.
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Jednoczesnie, wyjasniam, ze produkty lecznicze zawierajgce izotopy 11C i 13N, ze
wzgledu na krotki czas potowicznego rozktadu, ktory wynosi odpowiednio 20,4 min i 10 min
muszg by¢ podane pacjentowi tylko w bardzo krétkim czasie od ich wytworzenia. Zakup tych
produktow leczniczych jest mozliwy tylko gdy wytwdérca znajduje sie w niewielkiej odlegtosci
od podmiotu leczniczego ze wzgledu na czas ich transportu oraz czas niezbedny na
zatadunek i roztadunek produktu leczniczego. W przypadku radiofarmaceutyku C-Cholina
posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, krotki czas potowicznego rozpadu
radioizotopu 11C znacznie ogranicza dostepnosé tego produktu dla podmiotéw leczniczych
stosujgcych diagnostyke PET.

W mojej ocenie, dalsze kroki jakie zostang podjete na skutek sporzgadzonej przez
Najwyzszg lzbe Kontroli informacji o wynikach kontroli P/17/068 ,Finansowanie produkciji
radiofarmaceutykéw ze Srodkéw publicznych”, nie powinny skutkowac¢ uniemozliwieniem
prowadzenia diagnostyki PET u pacjentow.

Z powazaniem,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/
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6.7. Opinia Prezesa NIK do stanowiska Ministra

i Glownego Inspektora Farmaceutycznego

& @%@\ﬁ

_ PREZES
NAJWYZSZE) IZBY KONTROLI

KRZYSZTOF KWIATKOWSKI

LKA.430.001.2017 Warszawa, 9 maja 2019 r.

Opinia
Prezesa Najwyzszej lzby Kontroli

do stanowisk: Ministra Zdrowia z dnia 15 kwietnia 2019 r. oraz Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

1.

z dnia 17 kwietnia 2019 r., wyrazonych w sprawie Informacji o wynikach kontroli
sFinansowanie produkcji radiofarmaceutykéw ze srodkow publicznych”

Z zadowoleniem przyjmuje deklarowang gotowo$¢ Ministra Zdrowia do realizacji wniosku NIK
o wprowadzenie systemowych rozwigzan ukierunkowanych na doprowadzenie do sytuacji, w ktérej badania
diagnostyczne pozytonowej tomografii emisyjne] (PET) przeprowadzane bedgq w sposob legalny,
z zachowaniem praw pacjentow | w sposob zapewniajgcy im bezpieczeristwo.

Zauwazam jednoczesnie, ze wiedze o nieprawidtowosciach, ktére majg by¢ w ten sposob usunigte Minister
Zdrowia i Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny posiadajg juz od co najmniej od dwoch lat. Pomimo tego nadal
w czesci szpitali publicznych wykorzystuje sie w badaniach diagnostycznych radiofarmaceutyki wytwarzane
przez te jednostki bez zezwolenia na wytwarzanie oraz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktorych mowa odpowiednio w art. 38 i 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne!, co narusza wymég wynikajacy z art. 45 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty?.

Tymczasem Minister Zdrowia, ani Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie podjeli skutecznych dziatah w celu
zapewnienia, ze trzy z czterech skontrolowanych przez NIK szpitali® bedg w diagnostyce PET
wykorzystywaty radiofarmaceutyki zgodnie z obowigzujgcym prawem, co powinno zagwarantowac
pacjentom bezpieczenstwo wykonywanych badan.

Whbrew opinii Ministra Zdrowia Najwyzsza Izba Kontroli nie kwestionuje mozliwosci przygotowywania do
uzycia radiofarmaceutykéw o ktérych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 3 Prawa farmaceutycznego, o ile w tym
procesie wykorzystywane bedg dopuszczone do obrotu generatory, zestawy, radionuklidy i prekursory,
zgodnie z instrukcjg wytworcy, oraz radionuklidy w postaci zamknietych zrédet promieniowania. Przepis
ten nie odnosi si¢ jednak do skontrolowanej dziatalnosci centrow onkologii. Tym samym uwagi
sformulowane w stanowisku Ministra Zdrowia w tym zakresie sa bezprzedmiotowe.

NIK podtrzymuie opinie, ze obecnie nie sg konieczne zmiany w obowiazujacych przepisach. Niezbedne jest
natomiast przestrzeganie tych przepiséw przez podmioty wytwarzajace radiofarmaceutyki oraz ich
egzekwowanie przez upowaznione do tego organy pafstwa.

Z tego tez powodu za nietrafne nalezy uzna¢, zaproponowane przez Ministra Zdrowia w jego stanowisku,
zmiany przepisow. lch wprowadzenie moze doprowadzic do niezgodno$ci polskiego prawa
farmaceutycznego z regulacjami zawartymi w Dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

1Dz. U, 22019 1. poz. 499, zwanej dalej: Prawem farmaceutycznym.

2Dz, U,z 2019 1. poz. 537.

3 W Centrum Onkologii - Instytucie im. Marii Skiodowskiej-Curie Oddziat w Gliwicach po przeprowadzonej przez NIK kontroli podjgto
decyzje o zaprzestaniu nielegalnej dziatalnosci

1919 | :\ZI:JAWYiSZA
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zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi*, bo bedg sankcjonowaly wykorzystywanie w diagnostyce PET preparatéw, co do
ktorych nie potwierdzono spetnienia wymagan gwarantujgcych ich przydatnosé¢ diagnostyczng, a przez co
ich stosowanie moze by¢ dziataniem na szkode pacjenta.

Nietrafne jest takze proponowane rozwigzanie polegajace na  wprowadzeniu do polskig] praktyki
nieokreslonych blizej rozwigzan belgijskich, gdyz wybiorcze wykorzystanie przepiséw skopiowanych
zinnych porzadkow prawnych moze rozszczelnic system prawidlowo obecnie regulujgcy zasady
wytwarzania i wykorzystania radiofarmaceutykéw w badaniach PET oraz podwazyé skutecznos¢ nadzoru

farmaceutycznego dziatajgcego w Polsce.
V4

4DzU. UE L 311228.11.2001, str. 67 ze zm.
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