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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/17/068 - Finansowanie produkciji radiofarmaceutykdw ze $rodkdw publicznych.

Od 1 stycznia 2007 r. do dnia zakonczenia czynno$ci kontrolnych. Badania kontrolne objety
rowniez dziatania i zdarzenia zaistniate przed 1 stycznia 2007 r., w przypadkach gdy miaty
wpltyw na dziatalno$¢ objeta kontrola.

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Kielcach.

Tadeusz Poddebniak, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr LKI/19/2017
z dnia 3 lutego 2017 r.

[dowdd: akta kontroli str. 1-2]

Swietokrzyskie Centrum Onkologii Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej,
ul. Stefana Artwinskiego 3, 25-734 Kielce (dalej tez: SCO, Centrum lub Swietokrzyskie
Centrum Onkologii).

Stanistaw G6zdz, Dyrektor SCO od dnia 15 listopada 1990 r.

[dowdd: akta kontroli str. 3]

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Swietokrzyskie Centrum Onkologii? prowadzito dziatania majace na celu utworzenie osrodka
pozytonowej tomografii emisyjnej (dalej: PET) w oparciu o rzetelne rozpoznanie
zapotrzebowania na ten rodzaj $wiadczen zdrowotnych, z uwzglednieniem spodziewanych
korzySci i kosztdw. Zamierzenia Centrum obejmowaly budowe o$rodka PET wraz
z cyklotronem, laboratorium produkcji radiofarmaceutykéw i skanerem PET/CT.
Jednocze$nie zabiegato 0 uzyskanie finansowania tego zadania z budzetu wojewddztwa
$wietokrzyskiego i budzetu panstwa. Podejmowane dziatania spowodowaly ujecie SCO
w ,Narodowym programie zwalczania choréb nowotworowych” (dalej: NPZChN), w zadaniu
pt. ,Tomografia Pozytonowa (PET) — budowa sieci o$rodkéw PET”, jako o$rodka
wyposazonego w skaner PET zaopatrywany w radiofarmaceutyki wytwarzane przez tzw.
osrodki petnoprofilowe dysponujace cyklotronem.

W latach 2007-2008 SCO wydatkowalo na budowe i wyposazenie Zaktadu Medycyny
Nuklearnej z O$rodkiem Pozytonowej Tomografii Emisyjnej (dalej: ZMN) ok. 28 min zt. Na
budowe ZMN oraz dostawe i uruchomienie skanera PET wydatkowano ok. 22 min zt ze

! Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupetnia ocene ogding o dodatkowe objasnienie.

Organem tworzacym SCO jest samorzad wojewodztwa $wietokrzyskiego.
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$rodkdw przekazanych przez Ministra Zdrowia oraz ok. 2 min zt ze $rodkéw budzetu
samorzadu wojewddztwa $wietokrzyskiego, a takze ok. 0,6 min zt ze $rodkéw SCO. Na
zakup aparatow i urzadzen pracowni syntezy radiofarmaceutykéw i pracowni kontroli jakosci
wydatkowano ok. 3 min zt ze $rodkéw przekazanych przez samorzad wojewddztwa.
Powyzsze wydatki zostaly terminowo poniesione przez SCO i rozliczone z podmiotami,
ktére przekazaty srodki na ich pokrycie.

Ustalono, Zze zakup cyklotronu, tj. elementu kluczowego dla wdrozenia produkcji
radiofarmaceutykdw, wg szacunkéw Centrum z 2007 r., wymagat jeszcze naktadéw
w kwocie nie mniejszej niz 14,5 min zt, ktorej SCO jednak nie zapewnito. Skutkiem
powyzszego byt brak mozliwosci uruchomienia produkcji radiofarmaceutykow. W zwigzku
z tym aparaty i urzadzenia pracowni syntezy radiofarmaceutykow i pracowni kontroli jakosci
nabyte w 2007 r. za kwote prawie 3 min z, zaczeto wykorzystywaé do produkcii
radiofarmaceutykdw dopiero po uptywie czterech lat od daty zakupu, poza jednym aparatem
- syntezerem (zakupionym za 681,9 tys. zt), ktory do czasu zakoriczenia kontroli NIK nadal
nie byt wykorzystywany. Czes¢ urzadzen wykorzystywano po ich zakupie do
przygotowywania odpowiednich dawek zakupionego radiofarmaceutyku do zaaplikowania
badanym pacjentom w celu przeprowadzenia badan PET (od 2008 r.) i do syntezy
radiofarmaceutyku DOTATATE z generatorowego zrédta radioizotopowego 68Ge/68Ga (od
2010r.).

NIK ocenia, ze ze wzgledu na niewlasciwe przygotowanie inwestycji w zakresie
zabezpieczenia finansowania dla zakupu i instalacji cato$ci aparatury niezbednej do
produkcji  radiofarmaceutykow prowadzonej przez SCO, wydatek poniesiony na
sfinansowanie syntezera w kwocie 681,9 tys. zt nie spetniat kryterium gospodarnosci.

Centrum rozpoczeto badania technikg PET w marcu 2008 r., wykorzystujac do tego celu
radiofarmaceutyki produkowane za granica.

Wytwarzanie radiofarmaceutykéw w SCO rozpoczeto w styczniu 2012 r. z wykorzystaniem
m.in. substancji czynnej FDG produkowanej i dostarczanej przez podmiot prywatny,
wynajmujacy czes¢ pomieszczen i wyposazenia ZMN. Przychody uzyskiwane z czynszu
najmu stanowig czesciowg rekompensate naktaddw poniesionych ze $rodkéw publicznych
na budowe tego obiektu i zakup niektorych elementéw jego wyposazenia.

NIK negatywnie ocenia wykorzystywanie w badaniach diagnostycznych PET
radiofarmaceutykdw, dla ktdrych nie uzyskano wymaganych art. 38 ust. 1 i art. 42 ust. 1
pkt 1 oraz art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne? zezwolen
na wytwarzanie oraz pozwolen na dopuszczenie do obrotu, co stanowito réwniez
naruszenie art. 45 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza
dentysty*.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Przygotowanie decyzji o uruchomieniu produkcji radiofarmaceutykow

Koncepcja produkgji radiofarmaceutykéw w SCO ujeta byta w opracowaniu z dnia
8 listopada 2004 r. pn. ,Oérodek Pozytonowej Tomografi Emisyjnej w Swietokrzyskim
Centrum Onkologii. Cele i Zadania™. Koncepcja utworzenia tej placéwki zawierata

3Dz. U.z2017 r. poz. 2211.
4Dz.U.z2018r. poz. 617. )
5 Dokument sporzadzony zostat przez przewodniczacego Zespotu ds. PET SCO (autor jest obecnie Kierownikiem ZMN).



zagadnienia dotyczace budowy osrodka PET wraz z cyklotronem, laboratorium produkcji
radiofarmaceutykow i skanerem PET/CT.

Kolejnym opracowaniem byt ,Projekt Utworzenia Osrodka PET w SCO” z maja 2005 r.,
opisujacy istote dziatania pozytonowej tomografii emisyjnej i jej zastosowanie
w diagnostyce medycznej oraz szczegdtowg charakterystyke osrodka i jego projektu, w tym
produkcji radiofarmaceutykéw (cyklotron, laboratorium radiochemiczne) i miejsca
prowadzenia badan diagnostycznych (skaner PET/CT i zespot przetwarzania danych).
W cze$ci dotyczacej wykorzystania osrodka PET przedstawione zostato zapotrzebowanie
na te Swiadczenia, biorac pod uwage Owczesne liczby leczonych i monitorowanych
w regionie pacjentow, zaprezentowano analizeé marketingowa, ocene rynku i zdolnosci
produkcyjne oS$rodka oraz przewidywany wynik finansowy ochrony zdrowia regionu
$wietokrzyskiego po zastosowaniu tej techniki.

Z racji braku krajowych doswiadczen’, w dokumencie tym bazowano na analizach
Europejskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej. Z materiatow tych wynikato, ze liczbe
badan diagnostycznych okresla liczba zakontraktowanych i refundowanych procedur.
W obszarze dziatania Centrum w ciggu roku 1999 zarejestrowano ok. 5 tys. nowych
przypadkéw choréb nowotworowych, a w roku 2000 leczonych i monitorowanych byto
ponad 20 tys. oséb. SCO w tym czasie obejmowato swoim zasiegiem obszar zamieszkaly
przez ponad 2,5 min oséb i wg istniejacych standardébw w krajach wysoko
uprzemystowionych, teren ten winien posiada¢ 2-3 skanery PET, ktére mogtyby byé
zaopatrywane w radiofarmaceutyki produkowane w jednym miejscu, w ktérym umieszczony
bytby cyklotron wraz z pracownig radiochemiczna. Zaktadano, ze technika PET winna by¢
rowniez wykorzystywana w regionie S$wietokrzyskim do diagnozowania chorob
kardiologicznych i neurologicznych, ktorych statystyka byta wtedy réwnie wysoka jak choréb
nowotworowych.

Dokonano szczegdtowej analizy progéw rentownosci dla produkcji radiofarmaceutyku FDG
i catego osrodka sprzedajacego badania w relacjach do minimalnych liczb procedur
w poszczegbinych latach od rozpoczecia produkcji, przy zatozeniu ceny dawki FDG
500 euro i badarn diagnostycznych w cenie jednostkowej badania 1.000 euro. Okre$lono
uzyskanie rentownosci przy sprzedazy 2 tys. procedur rocznie, mozliwych do zrealizowania
w czasie jednej zmiany, przy wykorzystaniu potowy mozliwosci technologicznych skanera.
Sporzadzony harmonogram budowy osrodka PET zaktadat wykonanie projektu budynku
w | kwartale realizacji przedsiewziecia, dokonanie uzgodnien terenowo-prawnych do potowy
drugiego kwartatu i wykonanie budynku w drugim, trzecim i czwartym kwartale. Zaktadano
montaz cyklotronu i radiochemii w trzecim i czwartym kwartale, wykonanie testow na
przetomie czwartego i pigtego kwartatu, montaz skanera w piatym kwartale i jego
testowanie do potowy szostego kwartatu.

Usytuowanie tego harmonogramu w czasie powyzsze opracowanie uzalezniato od uznania
przez odpowiednie wladze diagnostyki PET jako procedury specjalistycznej, ulokowania
osrodka PET w Kielcach i uzyskania gwarancji finansowania kolejnych etapow
przedsiewziecia.

Dokument informowat o wieloletnich $wiatowych badaniach przeprowadzonych na duze;
populacji chorych, z ktorych wynikato, ze nowa technologia powinna zapewnia¢ obnizenie
kosztow ponoszonych przez spoteczenstwo na prowadzenie leczenia. Zaprezentowany
w nim m.in. przykfad szczegdtowych efektéw leczenia nowotworu ptuc u 72 pacjentow®

6 Dokument sporzadzony zostat przez éwczesnego Kierownika Zaktadu Medycyny Nukleamej $CO i przewodniczacego
Zespotu ds. PET SCO.

T W czasie sporzadzania tego opracowania, technika PET stosowana byta w kraju dopiero od 2003 r. w jedynym osrodku PET,
w Bydgoszczy.

W tym pozafinansowych, polegajacych na stwierdzeniu w okreslonej liczbie pacjentéw: innych wynikéw niz ustalonych
badaniach CT i scyntygrafii; przypadkéw nieztosliwych zmian patologicznych; braku konieczno$ci wykonania resekcji czy
biopsji; stwierdzenia przerzutéw niewykrytych w innych badaniach.
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objetych ww. badaniami, stat sie podstawg do oszacowania zyskéw wynikajacych
z zastapienia strategii CT plus chirurgia, strategiq PET plus chirurgia dla 773 przypadkéw
nowotworu ptuc zarejestrowanych w 1999 r. w regionie $wigtokrzyskim. Wyliczono, ze
zastosowanie technologii PET tylko w tych przypadkach, mogto da¢ oszczednosci rzedu
ponad 352 tys. euro.

[dowdd: akta kontroli str. 4-40]

Kierownik ZMN poinformowat, ze technika PET, jako podstawowe narzedzie badania
procesow funkcjonalnych w chorobach onkologicznych, kardiologicznych i neurologicznych
zostata wprowadzona do praktyki klinicznej w ostatnich latach XX wieku. Koniecznosé
stosowania diagnostyki PET byla udokumentowana w wielu publikacjach naukowych
pojawiajacych sie w literaturze. Z informacji Kierownika ZMN wynikato, ze po pojawieniu sie
koncepcji opracowania projektu oérodka PET dla SCO, podstawe jej sporzadzenia dawata
w owym czasie analiza szeregu publikacji naukowych o kosztochtonnosci techniki
(zataczniki z prac) i jej skutkach diagnostycznych. [dowdd: akta kontroli str. 545, 1107]

Opracowany w grudniu 2004 r. ,Aneks do zatozen techniczno-ekonomicznych zbiorczego
zestawienia kosztéow” rozbudowy SCO, opracowany przez Biuro Studiéw i Projektow
Budownictwa MSW w Warszawie, zawierat dane dotyczace gtéwnych parametréw budynku
i przyjeta cene jednego metra kwadratowego powierzchni uzytkowej, wycene projektu
budowlanego, przygotowanie terenu pod budowe oraz wyposazenie: cyklotron
z laboratorium goracym i kontrolg jakosci, skaner PET z konsolg sterujgca, CT i MNR
z konsolami sterujgcymi i instalacjg gamma kamer.
Aneks nie zawierat informacji dotyczacych planowanych termindw realizacji rozbudowy
Centrum.

[dowod: akta kontroli str. 4-40]

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

Swietokrzyskie Centrum Onkologii podejmowato prace koncepcyjne dotyczace potrzeby
prowadzenia we wiasnym zakresie badan z zastosowaniem pozytonowej tomografii
emisyjnej i optacalnosci finansowej tego zamierzenia. Zawarte w nich analizy dotyczace
decyzji o uruchomieniu produkcji radiofarmaceutykéw zostaly podjete w oparciu
0 rzetelne rozeznanie zapotrzebowania, z uwzglednieniem spodziewanych korzysci
i kosztow. Przygotowywano tez zatozenia techniczno-ekonomiczne (dalej: ZT-E) dalszej
rozbudowy Centrum, uwzgledniajace budowe ZMN.

2. Przebieg procesu inwestycyjnego

2.1.  Wydatki poniesione w kwotach brutto na budowe ZMN w latach 2007-2008 wyniosty
27.922.457,22 zt (z tego kwote 22.324.576,62 zt stanowity $rodki z budzetu Ministra
Zdrowia, 4.999.998,83 zt — Srodki z budzetu wojewddztwa Swietokrzyskiego i 597.881,77 zt
— érodki wlasne SCO), w tym na uruchomienie produkcji radiofarmaceutykéw —
2.999.092,58 zt (wszystkie Srodki pochodzity z budzetu wojewddztwa).

[dowod: akta kontroli str. 41-55]

2.2.  Opracowanie ,Projekt Utworzenia Osrodka PET w SCO” i ZT-E dawato podstawe do
podjecia dziatan zwigzanych z uznaniem diagnostyki PET jako procedury specjalistycznej,
ulokowaniem o$rodka PET w Kielcach i uzyskiwaniem gwaranciji finansowania na kolejne
etapy budowy ZMN.



Potrzebe budowy pracowni PET Marszatek Wojewddztwa Swietokrzyskiego® zgtaszat juz
w 2003 r. podsekretarzowi stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spoteczne;.
W pismie z dnia 17 lutego 2004 r. skierowanym do Wicepremiera, Ministra Gospodarki
i Pracy Marszalek Wojewddztwa Swigtokrzyskiego, w nawigzaniu do projektu
rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie przyjecia ,Programu wsparcia na rok 2004
i wykazu zadan inwestycji wieloletnich przewidzianych do dofinansowania z budzetu
panstwa w roku 2004”, rowniez zwracat sie z prosbg o uwzglednienie w tym wykazie
,Budowy Szpitala Onkologicznego w Kielcach” (wykaz zawierat budowe pracowni PET).
Wojewoda Swietokrzyski i Marszatek Wojewodztwa Swietokrzyskiego, w  zwigzku
z rokowaniami w 2005 r. dotyczacymi ,Wniosku Zarzadu Wojewodztwa Swigtokrzyskiego
0 przyznanie $rodkéw na realizacje regionalnych plandw operacyjnych na lata 2005-2006",
zgtosili podsekretarzowi stanu w Ministerstwie Gospodarki i Pracy prosbhe o uwzglednienie
ZMN w finansowaniu w latach 2005-2006 ze Srodkéw budzetu panstwa, w ramach ,Budowy
Szpitala Onkologicznego w Kielcach”.
PowyZzsze dziatania nie zakonczyty si¢ uzyskaniem zrodet finansowania budowy ZMN lub
zapewnienia ich uzyskania.

[dowod: akta kontroli str. 56-64]

Z informacji Kierownika ZMN wynika, ze budowg osrodka PET w Kielcach interesowat sie
i inicjatywe te wspierat 6wczesny wicepremier, przewodniczacy Komitetu Statego Rady
Ministréw RP. Po rozmowach z rektorem b. Akademii Swigtokrzyskiej w Kielcach z udziatem
wicepremiera, uwzgledniajac, ze w Kielcach znajduje sie kadra wykwalifikowanych fizykéw
jadrowych z do$wiadczeniem przy pracy na cyklotronach, ustalono, ze sg realne podstawy
do instalacji cyklotronu w osrodku PET w Kielcach. Kierownik ZMN poinformowat takze, ze
o planach SCO byt informowany przewodniczacy Komitetu Statego Rady Ministrow RP oraz
dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia.

W trakcie kontroli SCO nie przediozylo dokumentow potwierdzajacych uzyskanie
powyzszego zapewnienia finansowania zakupu cyklotronu.
[dowdd: akta kontroli str. 1219-1220]

W pismach SCO z 13 wrze$nia 2006 r. adresowanych do 0séb zajmujacych ww. stanowiska

podano, ze osrodek kielecki jest gotowy do realizacji zadania i posiada plac pod budowe

o$rodka, pozwolenie na budowe, projekt budowlany i wykonawczy oraz obsade kadrowa.
[dowod: akta kontroli str. 1236-1240]

W czerwcu 2005 r. Centrum sporzadzito kolejny aneks do ZT-E oraz do zbiorczego
zestawienia kosztéow ,Budowy Szpitala Onkologicznego”. Dokument podawat poziom cen
z 2004 r. w zakresie zadan ujetych w aneksie opracowanym przez Biuro Studiow
i Projektéw Budownictwa MSW w Warszawie. Warto$¢ catego zadania w cenach brutto
okre$lona zostata w wysokosci 60.100.620 zt (projekt budowlany - 341.600 zi,
przygotowanie terenu pod budowe — 158.600 zt, budowa — 13.622.520 zt, wyposazenie —
45.977.900 zh). W wyposazeniu ujeto cyklotron z laboratorium gorgcym i kontrolg jakosci
oraz skaner PET z konsolg sterujgcq CT i MNR.

Z pisma z dnia 6 kwietnia 2006 r. Marszatka Wojewddztwa Swigtokrzyskiego do dyrektora
Departamentu Wdrazania Programéw Rozwoju Regionalnego Ministerstwa Rozwoju
Regionalnego wynika, ze Wojewoda Swietokrzyski, pismem z dnia 5 sierpnia 2005 r.
pozytywnie zaopiniowat te dokumenty. [dowod: akta kontroli str. 65-68, 91-92]

W celu uzyskania zrédta finansowania budowy ZMN, Centrum zgtosito swoéj udziat
w programie zdrowotnym pt.: ,Tomografia Pozytonowa (PET) — budowa sieci o$rodkéw

Pismo dotyczyto propozycji podziatu $rodkéw na inwestycje wieloletnie z zakresu ochrony zdrowia, przewidziane do ujecia
w |l edycji Kontraktu Wojewddzkiego na lata 2004-2006.
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PET” z 2005 r., bedacym jednym z zadan NPZChN. W programie tym SCO bylo
przewidziane jako o$rodek satelitarny, wyposazony w skaner PET. Program zawierat
wskazanie, do ktorych osrodkéw onkologicznych majg trafi¢ dwa cyklotrony (Warszawa
i Gliwice), natomiast trzeci zostat zaplanowany w tym programie, ale przydzielony miat by¢
W pdzniejszym postepowaniu.

Rozstrzygniecie tego konkursu w czesci dotyczacej harmonogramu dziatan na lata 2006-
2008 zostato przez Ministra Zdrowia uniewaznione.
[dowdd: akta kontroli str. 69-87]

Pismem z dnia 17 stycznia 2006 r. Dyrektor SCO zwrécit sie z prosbg do Marszatka
Wojewddztwa Swietokrzyskiego o zabezpieczenie w ,Kontrakcie Wojewodzkim” w 2006 r.
28.000.000 zt na roboty budowlane i czeSciowe wyposazenie budynku medycyny
nuklearnej.

Sejmik Wojewddztwa Swigtokrzyskiego, uchwatg z dnia 12 czerwca 2006 r., jako udziat
wojewddztwa w kosztach inwestycji PET zaplanowat kwote 5.000.000 zt.

Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia pismem 2z dnia
4 pazdziernika 2006 r. poinformowat, ze decyzjg Kierownictwa Ministerstwa z dnia
18 wrze$nia, zostato wszczete postepowanie konkursowe, majgce na celu wybor
realizatordw programu ,Tomografia Pozytonowa (PET) - budowa sieci osrodkoéw PET”.
Dodat jednocze$nie, ze Rada do Spraw Zwalczania Chordb Nowotworowych
rekomendowata pie¢ osrodkow, ktére powinny tworzy¢ powstajacg sie¢. W opinii Rady,
$CO powinno zosta¢ wyposazone w skaner PET. Program zaktadat w | etapie budowe sieci
sktadajacej sie z pieciu odrodkéw: trzech wyposazonych w cyklotrony i skanery
PET-CT (Bydgoszcz, Warszawa, Gliwice) oraz dwdch osrodkow satelitarnych
wyposazonych w skanery PET-CT (Kielce i Gdansk).

8CO zgtosito swoj udziat w konkursie pismem z dnia 15 pazdziernika 2006 r. Zgtoszenie
wyszczegolniato realizacje rob6t budowlanych w latach 2006-2007, dostawe skanera,
aparatow i urzadzen do syntezy radiofarmaceutykdw i ich kontroli jakosci w 2007 r. oraz
cyklotronu w 2008 r.

Aparatura wykazana w ww. zgtoszeniu stuzaca produkcji radiofarmaceutykéw planowana
przez SCO do zakupu w 2007 i 2008 . (cyklotron) nie byta przewidziana do sfinansowania
$rodkami MZ w ramach przedmiotowego Programu.

Minister Zdrowia, na podstawie umowy z dnia 20 listopada 2006 r. nr 5/2/1/2006/38/3767 na
kwote 7.900.400 zt, zlecit Centrum realizacje zadania pn.: ,Tomografia Pozytonowa (PET) -
budowa sieci o$rodkéw PET” w ramach NPZChN, w zakresie przygotowania infrastruktury
do uruchomienia skanera PET-CT (wybudowanie o$rodka PET i przystosowanie
infrastruktury do zainstalowania skanera PET-CT). Umowa zostata zawarta do dnia
30 czerwca 2007 r.
Umowa nie przewidywata sfinansowania ze $rodkéw Programu zakupu cyklotronu i zmiany
funkcji jakq dla SCO przewidziano w jego zatozeniach (funkcja o$rodka satelitarnego).
[dowdd: akta kontroli str. 102-127]

Ministerstwo Zdrowia pismem z 21 lutego 2007 r. zwrécito sie z prosbg o informacje na
temat stanu realizacji w | p&troczu 2007 r. zadan objetych umowg z dnia 20 listopada
2006 r. Ponadto w zwigzku z planowang kontynuacjg realizacji zadan w ramach Programu,
Ministerstwo zwrécito sie do SCO o przedstawienie kosztorysu wraz z wykazem zadar do
realizacji w Il potowie 2007 r.

Dyrektor SCO w odpowiedzi z dnia 28 lutego 2007 r. poinformowat, ze wykonanie prac
w ramach podpisanej umowy przebiega zgodnie z zaplanowanym harmonogramem,
przedstawit harmonogram rzeczowo-finansowy realizacji inwestycji w | potroczu 2007 r.
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(roboty budowlane), ramowy zakres zadan i harmonogram ich realizacji w Il potowie 2007 r.
(dostawa skanera, wyposazenie do produkciji i kontroli jakosci radiofarmaceutykow) oraz
niezbedne naktady na uruchomienie cyklotronu w 2008 r.

NIK zauwaza, ze Program realizowany przez Ministra nie przewidywat dla SCO zakupu
wyposazenia do produkciji i kontroli jakosci radiofarmaceutykdw (w tym cyklotronu).

Ponadto, odpowiadajac na pismo Ministerstwa Zdrowia z dnia 28 lutego 2007 r. dotyczace
wskazania konkretnego zadania, na ktére zostanie przeznaczona wymieniona w ofercie
8CO kwota 5.000.000 zt dotacji samorzadu wojewddztwa $wietokrzyskiego i 500.000 zt
udziatu wiasnego Centrum, Dyrektor SCO przedstawit w pismie z dnia 5 marca 2007 r.
zaplanowane do sfinansowania cze$ci Zadania nr 6 kosztorysu z dotacji, nastepujace
pozycje: modut F2 wraz z oprogramowaniem sterujagcym do zdalnej kontroli wraz
z niezbednym wyposazeniem — 200.000 zt, podwojna komora gorgca do modutu syntezy
FDG - 800.000 zt, komora gorgca do modutu syntezy F2 — 700.000 z, automatyczny
dyspenser do strzykawek z kalibracjg dawki i niezbedna komora goraca — 800.000 zi,
wyposazenie dodatkowe — 400.000 z, wyposazenie laboratorium kontroli jako$ci —
1.600.000 zt i system kontroli radiologicznej 500.000 zt.
Udziat wiasny Centrum przewidziany byt do realizacji czesci zadan wykonywanych na
wstepnym etapie realizacji projektu, tj. 304.611 zt — wykonanie niezbednych projektow
wykonawczych robét budowlanych i 295.000 zt - obstuga procesu inwestycyjnego.

[dowdd: akta kontroli str. 384-399]

Na posiedzeniu Zarzadu Wojewddztwa Swietokrzyskiego w dniu 25 kwietnia 2007 r.,
zaakceptowany zostat przedfozony przez Dyrektora SCO plan rzeczowo-finansowy
dotyczacy przeznaczenia $rodkéw dotacji w tgcznej kwocie 5.000.000 zt, zabezpieczonych
w budzecie wojewddztwa na 2007 r. dla potrzeb SCO, na dofinansowanie ,Budowy Osrodka
Tomografii Pozytonowej (PET)”. W planie tym $rodki z dotacji przewidziane zostaty na
sfinansowanie nastepujacych pozycji: skaner PET/CT, modut syntezy substancii
biologicznej czynnej, modut F2 do zdalnej kontroli, podwojna komora gorgca, komora
goraca do modutu F2, wyposazenie dodatkowe i laboratoryjne oraz system kontroli
radiologiczne;. [dowad: akta kontroli str. 90-121]

Powyzsze aparaty i urzadzenia, poza skanerem PET, stanowity wyposazenie pracowni
syntezy radiofarmaceutykdw i pracowni kontroli jako$ci. Plan ich zakupu sporzadzony byt
w sytuacji nieujecia w NPZChN SCO w sieci osrodkéw posiadajacych cyklotron.

Takze samorzad wojewddztwa nie deklarowat zapewnienia $rodkéw, ktore pozwolityby na
sfinansowanie zakupu cyklotronu.

Wicemarszatek Wojewddztwa Swietokrzyskiego poinformowat: W dniu 25 kwietnia 2007
roku, na posiedzeniu Zarzadu Wojewddztwa Swietokrzyskiego zaakceptowano plan
rzeczowo-finansowy dotyczacy przeznaczenia dotacji w fgcznej kwocie 5 000 000 zt
zabezpieczonych w budzecie wojewédztwa na rok 2007 dla potrzeb Swigtokrzyskiego
Centrum Onkologii w Kielcach na dofinansowanie projektu ,Budowy O$rodka Tomografii
Pozytonowej (PET)” jako udziat wiasny. Inwestycja ta byta od roku 2003 priorytetowg
inwestycja dla wojewodztwa $wietokrzyskiego, wynikajgcq z potrzeb diagnozowania i terapii
pacjentéw onkologicznych. Przedstawiana byta wielokrotnie przez Dyrektora SCO
i kierownika Zaktadu Medycyny Nuklearnej SCO. Zaktadano tu funkcjonowanie Osrodka
jako specjalistycznej jednostki diagnostycznej SCO oraz jako placowki naukowo-
dydaktycznej, dla szkolenia przysztej kadry pracownikéw, dla ktérej zapleczem naukowym
byly Instytuty Fizyki, Chemii i Biologii éwczesnej Akademii Swigtokrzyskiej a obecnie
Uniwersytetu Jana Kochanowskiego.



Odnoszac sie do finansowania zakupu aparatow i urzadzen do pracowni syntezy
radiofarmaceutykéw i pracowni kontroli jakosci w sytuacji, gdy w tym czasie (i w latach
nastepnych) SCO nie mialo realnych mozliwosci  uruchomienia  produkdj
radiofarmaceutykdw (brak zapewnienia finansowania zakupu cyklotronu ze $rodkéw
budZzetu Ministra Zdrowia i $rodkow samorzadu wojewddztwa Swietokrzyskiego)
poinformowat, podobnie jak Kierownik ZMN, o bardzo duzym poparciu éwczesnego
wicepremiera dla budowy o$rodka PET w SCO. W wyniku tego w 2006 r. SCO przystapito
do ogtoszonego przez MZ postepowania konkursowego , Tomografia Pozytonowa (PET) —
budowa sieci osrodkéw PET — | etap”. Zadanie zgtoszone do konkursu zakfadato prace
adaptacyjne oraz wykaz niezbednego wyposazenia dla petnoprofilowego o$rodka PET/CT
Z zaktadem produkcji radiofarmaceutykéw wyposazonym we wiasny cyklotron w rozbiciu na
dwa etapy instalacji na rok 2007 i rok 2008. W roku 2007, w | etapie, zatozono instalacje
Skanera PET/CT wraz z instalacjg dyspensera oraz minimalnego wyposazenia do kontroli
jakosci planowanej produkcji radiofarmaceutykow, ktérej gtdwne wyposazenie zaplanowano
do instalacji w nastepnym, Il etapie, 2008 roku {...).

[dowdd: akta kontroli str. 1206-1207]

W odniesieniu do powyzszych wyjasnien NIK zauwaza, ze w sytuacji braku zapewnienia
sfinansowania przez Ministra Zdrowia utworzenia w SCO osrodka petnoprofilowego
dysponujacego  mozliwoscia  wytwarzania radiofarmaceutykéw, takze samorzad
wojewddztwa nie wyasygnowat wystarczajacych $rodkéw na zakup niezbednej aparatury,
w tym cyklotronu, pomimo $wiadomosci istnienia takiej potrzeby.

Pismem z dnia 14 maja 2007 r. Departament Polityki Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia
poinformowat o wybraniu SCO na realizatora zadania w ramach NPZChN, polegajacego na
budowie sieci osrodkéw dysponujacych skanerem PET. W piSmie tym wskazano, ze
harmonogram realizacji programu uwzgledniat przyznanie Centrum $rodkéw finansowych
na dostosowanie infrastruktury do zainstalowania skanera i zakup skanera PET-CT.
W zwigzku z koniecznoscig dokonania przez komisje konkursowq kolejnej analizy potrzeb
placowek aplikujacych o dofinansowanie inwestycji PET i okreslenia przez nig priorytetow,
Ministerstwo zwrécito sie z prosba o zaktualizowanie przez Centrum najpilniejszych potrzeb
w tym zakresie.
Dyrektor SCO, w odpowiedzi z dnia 18 maja 2007 r., dotyczacej kontynuacji realizacji ww.
programu, okreslit potrzeby finansowe na 2007 r. w zakresie przystosowania infrastruktury
do zainstalowania aparatury w wysoko$ci 6.849.600 zt i dostawy aparatury w wysoko$ci
22.600.000 zt (w tym 5 min zt — deklarowany udziat organu zatozycielskiego na zakup
wnioskowanej aparatury iflub przystosowanie infrastruktury) oraz na 2008 r., w zakresie
dostawy i uruchomienia cyklotronu — 14.500.000 zt.

[dowod: akta kontroli str. 128-139]

Z powyzszej korespondencji wynikato, ze pomimo starah podejmowanych przez
kierownictwo SCO, Minister Zdrowia nie przewidywat na etapie realizacji zadania objetego
NPZChN zmiany roli jaka miato petni¢ Centrum, {j. roli oSrodka satelitarnego.

Decyzjg komisji konkursowej, zaakceptowana przez Ministra Zdrowia, SCO na realizacje
ww. inwestycji otrzymato 15.000.000 zt (3.000.000 zt na dostosowanie infrastruktury do
zainstalowania skanera i 12.000.000 zt na zainstalowanie skanera PET-CT).

[dowdd: akta kontroli str. 140]

W kolejnej umowie, z dnia 8 sierpnia 2007 r. nr 4/7/3/2007/38/3449 na kwote 3.000.000 zt,
Minister Zdrowia zlecit SCO w ramach NPZChN przygotowanie infrastruktury do
uruchomienia skanera PET-CT (zakonfczenie prac z przystosowaniem infrastruktury do

zainstalowania skanera PET-CT). Umowa zostata zawarta do dnia 31 grudnia 2007 r.
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W trzeciej umowie, z dnia 8 sierpnia 2007 r. nr 4/7/4/2007/38/3544 na kwote 12.000.000 zt,

Minister Zdrowia zlecit w ramach ww. programu zakup sprzetu do tomografii pozytonowe;j

(skanera PET-CT - 64 warstwowego). Umowa zostata zawarta do dnia 31 grudnia 2007 r.
[dowdd: akta kontroli str. 121]

W dniu 7 listopada 2007 r. wojewddztwo $wietokrzyskie zawarto z SCO umowe nr 9/D/2007,
na dofinasowanie realizacji inwestycji pn. ,Budowa O$rodka Tomografii Pozytonowej PET”
na kwote 5.000.000 zt (na podstawie uchwaty nr V/73/07 Sejmiku Wojewodztwa
Swietokrzyskiego z dnia 19 marca 2007 r.). W zatgczonym do umowy harmonogramie
rzeczowo-finansowym, na dostawe i montaz skanera PET wraz z wyposazeniem pracowni
syntezy radiofarmaceutykdw i pracowni kontroli jako$ci, przewidziano kwote 2.998.900 zt.
Inne pozycje harmonogramu (roboty budowlano-instalacyjne, wyposazenie meblowe,
drobny sprzet, obstuga geodezyjna, nadzér autorski, koszty obstugi inwestycji i utrzymania
zaplecza budowy) nie zawieraty okreslen odnoszacych sie do produkcji radiofarmaceutykow
— dotyczyly catego zadania inwestycyjnego. Umowa zobowigzywata Centrum do [...]
dokonywania zakupéw dostaw/ustug/robét budowlanych na zasadach okreslonych
w przepisach o zaméwieniach publicznych. Warunkiem przekazania dotacji bylo
przedtozenie wniosku o przekazanie okreslonej kwoty dotacji wraz z kserokopig faktur
wystawionych przez wykonawce lub dostawce oraz protokotéw odbioru przedmiotu
zamowienia potwierdzonych za zgodno$é z oryginatem. SCO zobowiazato sie do wykonania
zadania do dnia 18 grudnia 2007 r. oraz wykorzystania dotacji na jego sfinansowanie, do
dnia 31 grudnia 2007 r. Umowa przewidywata przeprowadzenie kontroli prawidtowosci
wykonywania zakresu rzeczowego zadania oraz prawidtowo$ci wydatkowania otrzymanych
$rodkow dotadji. [dowod: akta kontroli str. 176-181]

W dniu 17 kwietnia 2008 r. przeprowadzona zostata wizytacja SCO przez ,Komisje ds.
ustalenia faktycznego stanu przygotowan infrastruktury, pod katem mozliwosci
wykorzystania srodkéw finansowych i instalacji urzadzen przewidzianych do zakupu w roku
2008™0, powotang przez Ministra Zdrowia. Jej celem bylo ustalenie faktycznego stanu
przygotowar infrastruktury pod katem mozliwosci wykorzystania Srodkéw finansowych
i instalacji urzadzen przewidzianych do zakupu w 2008 r. oraz weryfikacji informacji
zawartych w ofertach konkursowych. Dokonanie takiej oceny miato pozwoli¢ na
przedtozenie Kierownictwu Ministerstwa Zdrowia propozycji priorytetowych inwestycji do
zrealizowania. W $CO stwierdzono zainstalowanie skanera PET i wykonywanie na biezaco
badan PET. Komisja, na podstawie dokonanej oceny, przedstawita propozycje podziatu
Srodkdéw na poszczegdlne osrodki onkologiczne. W propozycji tej Srodki na zakup
cyklotronu nie zostaly przeznaczone dla SCO"". [dowdd: akta kontroli str. 411-422]

2.3. Kierownik ZMN sporzadzit wniosek z dnia 8 sierpnia 2007 r. o rozpoczecie
postepowania w sprawie udzielenia zamowienia publicznego o wartoSci powyzej
211 tys. euro (netto) w trybie przetargu nieograniczonego, dotyczacy zakupu
skanera PET/CT wraz z wyposazeniem o wartoSci szacunkowej netto 13.700.000 zt
(3.122.863 euro) i przewidywanym terminem realizacji w IV kwartale 2007 r. Wniosek
zatwierdzit zastepca dyrektora ds. ekonomiczno-prawnych SCO. Decyzjq z dnia 10 sierpnia
2007 r. zastepca dyrektora ds. ekonomiczno-prawnych SCO powotat komisje przetargowq
do przygotowania i przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego
na: ,Zakup skanera PET/CT wraz z wyposazeniem z przeznaczeniem dla Zaktadu
Medycyny Nukleamej z Osrodkiem Pozytonowej Tomografii Emisyjnej Swietokrzyskiego
Centrum Onkologii w Kielcach”. Wszyscy bioracy udziat w postepowaniu ztozyli

10 Komisja objefa wizytacjg o$rodki onkologiczne w Gdansku, Gliwicach, Kielcach, Warszawie, Poznaniu i Bydgoszczy.
" Komisja w protokole ze swoich prac, na podstawie dokonanej oceny, wnioskowata, aby z budzetu 2008 r. przeznaczy¢
$rodki na zakup cyklotronu dla Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Skiodowskiej-Curie Oddziat w Gliwicach.
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o$wiadczenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych'? (dalej: ustawa PZP).

Specyfikacja istotnych warunkow zaméwienia (dalej: SIWZ) z dnia 16 sierpnia 2007 r.,
zatwierdzona przez zastepce dyrektora ds. ekonomiczno-prawnych, okreslata przedmiot
zamdwienia jako ,Dostawe skanera PET/CT wraz z wyposazeniem pracowni syntezy
radiofarmaceutykdw i ich kontroli jakosci w budynku Zaktadu Medycyny Nuklearnej
z Osrodkiem Pozytonowej Tomografi Emisyjnej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii
w Kielcach”, tryb zamdwienia — przetarg nieograniczony powyzej 211 tys. euro i wymagany
termin realizacji, do dnia 31 grudnia 2007 r. Przedmiot zaméwienia i jego warto$¢ zostaty
okre$lone zgodnie z art. 29, 30, 32, 35 ustawy PZP, a SIWZ zawierata elementy okre$lone
w art. 36 tej ustawy.
W dniach 20 i 21 sierpnia 2007 r. ogloszenie o zamdwieniu publicznym zamieszczone
zostato odpowiednio w BIP SCO i opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
W trakcie postepowania nie modyfikowano SIWZ. Termin sktadania ofert wyznaczony zostat
na dzien 1 pazdziernika 2007 r., godz. 10.30. Bezposrednio przed otwarciem ofert
zamawiajacy podat kwote 15 min z, jakg zamierza przeznaczyé na sfinansowanie
zambwienia. W postepowaniu ztozona zostata jedna oferta z ceng 13.673.045,70 zt netto
(brutto — 14.998.899,79 zt). dostawa i montaz skanera PET/CT wraz z wyposazeniem —
11.214.773,09 zt (11.999.807,21 zt), dostawa i montaz sprzetu i wyposazenia pracowni
syntezy radiofarmaceutykow — 1.358.863,83 zt (1.657.813,87 zt) oraz dostawa i montaz
urzadzen stuzacych do prowadzenia kontroli jakosci — 1.099.408,78 zt (1.341.278,71 ).
Oferta spetniata wymogi okre$lone w SIWZ. Wykonawca zlozyt wadium w Zzadanej
wysoko$ci 450.000 zt (w formie gwarancji wadialnej) przed uptywem terminu sktadania ofert
zgodnie z art. 45 ust. 3 ustawy PZP. Wybor najkorzystniejszej oferty dokonany zostat na
podstawie kryteriow oceny ofert okre$lonych w SIWZ (art. 91 ust. 1 ustawy PZP).
Wykonawca zostat poinformowany o wyborze, stosownie do art. 92 ust. 1 pkt 1 ustawy PZP.
Zamawiajacy zamiescit réwniez informacje o wyborze najkorzystniejszej oferty zgodnie
z art. 92 ust. 2 ustawy PZP.
Postepowanie przetargowe zostato udokumentowane zgodnie z art. 96 ust. 1 i 2 ustawy
PZP.

[dowdd: akta kontroli str. 182-227]

8CO zawarlo z wykonawca umowe na dostawe skanera PET/CT wraz z wyposazeniem
pracowni syntezy radiofarmaceutykéw i kontroli ich jakosci w dniu 12 pazdziernika 2007 r.
(tj. w terminie okre$lonym w art. 94 ust. 1 ustawy PZP) za cene brutto 14.998.899,79 zt.
Tre$¢ umowy byla zgodna ze zlozong przez wykonawce ww. ofertg. W umowie
wprowadzone zostaty postanowienia zabezpieczajace interesy Centrum na wypadek
niewywigzania sie wykonawcy z umowy lub wadliwego jej wykonania. Wykonawca wniost
zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy w wysokosci 449.966,99 zt w formie
gwarancji bankowej (zgodnie z art. 147, 148 ust. 1 pkt 3i 150 ust. 1 i 2 ustawy PZP).

W umowie wykonawca udzielit rocznej gwarancji (minimalny czas okre$lony w SIWZ)
i rekojmi, w czasie ktérej w peti zabezpieczat funkcje techniczne i uzytkowe urzadzenia
i zagwarantowat, ze zarowno ustugi serwisowe jak i niezbedne, oryginaine czgsci zamienne
zapewnione beda co najmniegj przez okres 10 lat. Umowa przewidywata kary umowne.
Wykonawca zadeklarowat rowniez optacenie zakupu zestawow odczynnikéw wymiennych,
jednorazowych zestawéw do syntezy w module FDG, w iloSci umozliwiajacej wykonanie
50 syntez FDG wraz z zapewnieniem koniecznej ilosci porcji izotopu 18FDG

2 Dz. U. 22017 r. poz. 1579, ze zm.
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o aktywnosciach niezbednych do wykonania testow modutu syntezy FDG i szkolen
personelu. [dowdd: akta kontroli str. 228-253]

Wykonawca przekazat w dniu 24 listopada 2007 r. protokotem zdawczo-odbiorczym m.in.
sprzet i wyposazenie pracowni syntezy radiofarmaceutykdw oraz pracowni kontroli jakosci
(zatgcznikiem do protokotu byt wykaz zawierajacy 28 elementow skfadowych sprzetu
i wyposazenia) i fakture z dnia 28 listopada 2007 r. na kwote zgodng ze ztozong ofertg
i podpisang umowg — 2.999.092,58 zt'3,
Kompletne rozliczenie dotacji w wysokosci 5.000.000 zt zostato przestane do Urzedu
Marszatkowskiego Wojewddztwa Swietokrzyskiego w Kielcach (dalej: UMWS) pismem
z dnia 2 stycznia 2008 r.

[dowod: akta kontroli str. 254-278)

Realizacja rob6t budowlanych catej inwestycji zakofczona zostata, zgodnie z zawartg
z wykonawcg umowg, w dniu 30 listopada 2007 r. Wykonawca potwierdzit, ze zadanie
wykonane zostato w zakresie zgodnym z projektem budowlanym i warunkami pozwolenia
na budowe, poza robotami wykoniczeniowymi w ,bunkrze” cyklotronu (aneks do umowy
wylaczat ten zakres, ze wzgledu na niedostarczenie przez Zamawiajacego, . SCO
cyklotronu do montazu).

[dowod: akta kontroli str. 144-175]

ZMN badania technikg PET rozpoczat w marcu 2008 r., a wytwarzanie radiofarmaceutykéw
- od stycznia 2012r.
Zakupione w 2007 r. za kwote 2.999.093 zt aparaty i urzadzenia stanowigce wyposazenie
pracowni syntezy radiofarmaceutykéw oraz pracowni kontroli jakosci SCO zaczelo
wykorzystywaé w procesie wytwarzania radiofarmaceutykéw, poza syntezerem (zakupionym
za 681,9 tys. zt), od 2012 r. Tylko cze$¢ urzadzen wykorzystywano bezposrednio po ich
zakupie, 1j. od 2008 r. a inne od 2010 r. Ocene efektywnosci wykorzystania tego sprzetu
zawarto w obszarze trzecim wystapienia pokontrolnego.

[dowdd: akta kontroli str. 42, 255-278, 545, 549-551, 696, 1269, 1289-1322]

2.4. W dniu 5 czerwca 2009 r. Rada Spoteczna SCO podjefa uchwate, na podstawie § 13
ust. 1 statutu SCO w zwiazku z art. 53 ust. 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach
opieki zdrowotnej', w ktérej wyrazita zgode na zawarcie umowy dzierzawy powierzchni
w budynku ZMN stuzacej uruchomieniu cyklotronu. Rada zobowigzata Dyrektora do
zabezpieczenia interesdw Centrum poprzez zawarcie umowy dzierzawy zgodnej
z zasadami zbycia, wydzierzawienia lub wynajecia majagtku trwatego samodzielnego
publicznego zaktadu opieki zdrowotnej, wymienionymi w zataczniku nr 2 do uchwaly
Sejmiku Wojewddztwa Swigtokrzyskiego z dnia 24 kwietnia 2006 r. Wykonanie uchwaty
Rada Spoteczna powierzyta Dyrektorowi SCO.

Zarzadzeniem z dnia 4 grudnia 2009 r. nr 28/2009, Dyrektor SCO powotat zespét ds.
opracowania warunkow dzierzawy pomieszczen SCO stuzacych dziatalnoéci, polegajace;
na uruchomieniu produkciji radiofarmaceutykow.

W dniu 30 kwietnia 2010 r. Dyrektor SCO skierowat do Zarzadu Wojewddztwa
Swietokrzyskiego wniosek o wyrazenie zgody na wydzierzawienie powierzchni Centrum na
okres powyzej trzech lat, zalaczajac kserokopie opinii Rady Spotecznej, ocene
ekonomiczna, oéwiadczenie Dyrektora SCO i wstepny projekt umowy.

13 Badania kontrolne obejmowaty swoim zakresem tylko rozliczenia dotacji z budzetu wojewodztwa $wietokrzyskiego.
Y% bz, U. 2 2007 1. Nr 14, poz. 89, ze zm. - uchylona z dniem 1 lipca 2011 r.; zbycie aktywéw trwatych samodzielnego
publicznego zaktadu opieki zdrowotnej, oddanie go w dzierzawe, najem, uzytkowanie oraz uzyczenie moze nastapi¢ wytacznie
na zasadach okreslonych przez podmiot, ktory utworzyt zaktad.
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W przedmiocie dzierzawy podano, ze chodzi o powierzchnie 540 m2 w budynku ZMN na
okres 20 lat pod montaz cyklotronu wraz z pomieszczeniami towarzyszacymi do produkcii
radiofarmaceutykdw.
W ocenie ekonomicznej do ww. wniosku Dyrektor SCO poinformowat, ze pomieszczenia
proponowane do dzierzawy [...] nie sq wykorzystywane w Zaden sposéb. Nie przynosza
zatem SCO zadnego przychodu, a powodujg konieczno$¢ ponoszenia opfat zawigzanych
z ich utrzymaniem. [...] Réwnoczesnie w obecnej sytuacji ekonomicznej Swietokrzyskiego
Centrum Onkologii nie sta¢ na samodzielne uruchomienie produkcji radiofarmaceutykdw,
gdyz koszt zakupu instalacji i wdroZenia produkcji wynosi ponad 20 min zt. Uruchomienie
za$ innych rodzajow dziatalnosci, z uwagi na wykonywanie badan PET nie bytoby celowe.
[...] Uruchomienie tej produkcji moze spowodowa¢ spadek kosztu nabycia
radiofarmaceutykéw, gdyz obecnie blisko pofowa tego kosztu stanowi koszt transportu.
Oszczedno$ci z tego tytutu mogq wynies¢ okoto 1.000.000 zt.
Ponadto Dyrektor o$wiadczyt: [...] dzierzawa cze$ci powierzchni ZMN na rzecz wylonionego
kontrahenta do produkcji radiofarmaceutykéw, nie ogranicza realizacji zadan statutowych
Centrum, a takze nie ogranicza dostepnosci do udzielanych $wiadczer medycznych.
Przedmiotowa dzierzawa nie prowadzi réwniez do wzrostu kosztéw utrzymania naszej
jednostki i prowadzona na wynajetej powierzchni dziatalnos¢ nie bedzie roéwniez
konkurencyjna dla SCO.
Zatagczony do wniosku projekt umowy zawierat postanowienia ogélne oraz dotyczace
przedmiotu umowy, ptatnosci, utrzymania przedmiotu dzierzawy, czasu trwania umowy
i rozwigzania umowy, naktaddw i postanowien koricowych.
Uchwata nr 2584/10 z dnia 5 maja 2010 r., Zarzad Wojewodztwa Swigtokrzyskiego wyrazit
zgode na wydzierzawienie na 20 lat pomieszczen SCO o tacznej powierzchni 540 m?
przeznaczonych do produkcji radiofarmaceutykéw.

[dowdd: akta kontroli str. 279-302]

W dniu 10 maja 2010 r. zamieszczone zostato w BIP SCO ogloszenie o przetargu na najem
pomieszczen z przeznaczeniem na produkcje radiofarmaceutykéw na terenie SCO,
w ZMN, na okres 20 lat z mozliwoscig przedtuzenia, prowadzonego zgodnie
z przepisami Kodeksu cywilnego, bez publicznego otwierania ofert's.

Poza ogtoszeniem, na stronie BIP zamieszczone zostaly Szczegbfowe warunki przetargu
pisemnego zawierajace opis pomieszczen, warunki jakie muszg speti¢ oferenci (dotyczyty
strony formalnej zgtaszanych ofert), kryteria oceny i wyboru oferty oraz postanowienia
koficowe. Zgodnie z nimi, przy wyborze najkorzystniejszej oferty, jedynym kryterium oceny
byta cena najmu metra kwadratowego powierzchni.

Ponadto przedstawiony zostat projekt umowy najmu. W postanowieniach ogélnych podano
m.in. przedmiot najmu, przedstawiono prawa wynajmujacego do przedmiotu najmu
i zawarto o$wiadczenie o przystugujagcym Centrum tytule prawnym do przedmiotu najmu.
W przedmiocie umowy najemca zobowigzany byt wykorzystywa¢ przedmiot najmu do
prowadzenia dziatalnosci produkcyjnej radiofarmaceutykow o krotkim czasie potowicznego
rozpadu, w sposéb odpowiadajacy jego wiasciwosci i przeznaczeniu. Podnajem przedmiotu
najmu lub jego czesci, jak tez oddanie go w bezpfatne uzytkowanie osobom trzecim mogto
nastgpi¢ po uprzednim uzyskaniu pisemnej zgody wynajmujacego. Najemca miat dokonac
adaptacji i modernizacji przedmiotu najmu na potrzeby wtasnej dziatalnosci na wiasny koszt,
tak aby spetniaty one wszelkie normy okre$lone przez wkasciwe przepisy prawa wymagane
do wytwarzania produktow leczniczych, w tym w zakresie higieny i bezpieczenstwa.
Najemca miat tez dokonywa¢ niezbednych prac konserwacyjnych i napraw zwigzanych
z eksploatacjg wydzierzawionych pomieszczen. W cze$ci dotyczacej ptatnosci ustalono, ze

15 Termin sktadania ofert okreslony zostat do dnia 25 maja 2010 r., natomiast termin rozstrzygniecia — 27 maja 2010 r.
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czynsz miat nie obejmowaé podatku od nieruchomosci, kosztéw ubezpieczenia od ognia
i innych zywiotéw, spoczywajacych bezposrednio na najemcy, naleznosci za media i inne
zZwigzane z biezacq eksploatacjq przedmiotu dzierzawy. Ustalono czynsz ptatny
miesiecznie, przelewem bankowym w terminie do 10 dnia kazdego miesigca za miesigc
poprzedni. Kwota czynszu miata podlega¢ corocznej waloryzacji w oparciu o wskazniki
inflacji ogtoszone przez prezesa GUS. W zwigzku z powyzszym, strony umowy w terminie
do ostatniego dnia lutego kolejnego roku, byty zobowigzane podpisywac aneksy do umowy.
Za kazdy dzien opoOznienia w zaplacie czynszu oraz innych optat obcigzajacych najemce,
naliczone miaty by¢ odsetki ustawowe. W projekcie umowy przewidziano réwniez mozliwos¢
dokonania kompensacji wzajemnych zobowigzan finansowych wynikajacych z umowy.
Kierownik ZMN wyjasniajac przyczyny niepublikowania ogtoszen w prasie branzowe;j,
portalach zdrowotnych stwierdzit: Publikacja ogfoszeh w prasie branzowej i portalach ma
sens tylko w przypadku, gdy istnieje szeroka grupa odbiorcow i jest prowadzona z my$lg
0 powiekszeniu oczekiwanych zyskoéw z planowanej dziatalno$ci. W chwili rozpoczecia
realizacji projektu wynajmu pomieszczen z konkretnym przeznaczeniem na produkcje
radiofarmaceutykow dla techniki PET, liczba potencjalnych odbiorcow, mogacych spetniac
wymagania dotyczace do$wiadczenia i kwalifikacji byta ograniczona do 1-2 firm, ktére
doskonale monitorowaty poczynania w tym zakresie na ,raczkujgcym” rynku techniki PET
tak w Polsce jak i w Kielcach, wiec publikowanie ogtoszeh o unikatowym przedsiewzieciu
dla odbiorcow doskonale zorientowanych w dziafaniach i zamierzeniach nie byto konieczne.
Pomimo uptywu czasu sytuacja na rynku polskim nie ulegta zmianie i nawet dzisiaj takie
publikacje bytyby adresowane tylko do odbiorcow doskonale  zorientowanych
i monitorujgcych ogtoszenia o prowadzonych publicznych przetargach.

[dowdd: akta kontroli str. 303-316, 318-324, 1203]
W dniu 25 maja 2010 r. komisja przetargowa stwierdzita, ze wptyneta jedna oferta, ktéra
spetnia wszystkie warunki opisane w Czesci Ill Szczegotowe warunki przetargu pisemnego
na najem pomieszczen. Podana cena oferty 40 z/m2 netto bez mediéw i innych optat,
stanowita kwote 21.600 zt miesiecznie netto za 540 m2. Poza ceng czynszu, oferta
zawierata rowniez nastepujace korzysci: 1] umozliwienie prowadzenia wspélnych badan
w zakresie nowych rozwigzan dla diagnostyki PET/CT i PET/NMR z uzyciem nowych
radiofarmaceutykow, 2] udostepnienie radiofarmaceutykéw do badan Klinicznych
zgtoszonych oficjalnie do EuroCT na podstawie osobnych uméw kooperacyjnych z SCO,
3] zobowigzanie do pokrycia kosztéw uczestnictwa (przejazdy, noclegi optaty kongresowe)
w Europejskim Kongresie Medycyny Nuklearnej dla dwoch przedstawicieli ZMN na czas
trwania umowy dzierzawy oraz pokrycia kosztow uczestnictwa w dwoch innych kongresach
krajowych dla dwoch  przedstawicieli ZMN, 4] bezptatnego dostepu  do
najnowoczesniejszych technologii w dziedzinie rozwoju produkcji radiofarmaceutykow
stosowanych przez IASON. Komisja wnioskowata o przyjecie oferty. Pismem z dnia 26 maja
2010 r. Dyrektor SCO poinformowat prezesa zarzadu spétki z 0.0. IASON, ze wybrana
zostata oferta jego firmy i w zwigzku z tym zaprosit go do podpisania umowy.

[dowod: akta kontroli str. 317, 325-363]
Przewodniczacy Zespotu ds. opracowania warunkow dzierzawy pomieszczen, powotanego
Zarzadzeniem Dyrektora SCO z dnia 4 grudnia 2009 r. nr 28/2009 (byt nim Kierownik ZMN),
udzielit nastepujacej informacji w zakresie zrealizowania zadania Zespotu, dotyczacego
oceny ekonomicznych warunkéw dzierzawy tych pomieszczen: W zwigzku z brakiem
finansowania uruchomienia petnoprofilowego o$rodka produkcji radiofarmaceutykow
w oparciu o wilasny cyklotron, podjeto decyzje, Ze z finansowego punktu widzenia
korzystniejsze jest wydzierzawienie pomieszczeri z przeznaczeniem na profilowang
produkcje i otrzymanie z tego tytutu korzySci finansowych, niz pokrywanie kosztow
utrzymania tych pomieszczen. Informujac o powodach ztozenia przez komisje przetargowq
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whniosku z dnia 25 maja 2010 r. o wyborze ww. oferty, Kierownik ZMN, bedacy wéwczas
przewodniczacym komisji przetargowej, stwierdzit: Do ogfoszonego przetargu przystapita
jedna firma z zaproponowang Stawkq czynszu w granicach Stawek rozwazanych
w przygotowaniu postepowania [...]. Nie byto prawnych przestanek do odrzucenia ztoZzonej
oferty. [dowod: akta kontroli str. 368]

Wedtug kierownika ZMN: Istniejgca w tamtym czasie sytuacja w zakresie tomografii PET
w Polsce potwierdzafa przyjete przez SCO zafozenia i przewidywania, podjete
w momencie przygotowywania projektu w ramach konkursu ogfoszonego przez MZ w 2006
roku: a) ani osrodek gliwicki ani bydgoski nie rozpoczety nawet procedury zdobywania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu radiofarmaceutykdw, b) a o$rodek warszawski dalej
funkcjonowat tylko w odlegtych planach, c) natomiast publikacje naukowe w prasie
specjalistycznej wskazywaty jednoznacznie, Zze w nastepnych latach w badaniach technikg
PET niezbedne bedg roznorodne radiofarmaceutyki, ktorych dostepnoS¢ moze zostac
zagwarantowana jedynie w oparciu 0 wtasng produkcje. Dlatego tez: Z uwagi na: a) brak
srodkéw finansowych niezbednych do realizacji Il etapu projektu, zaktadajgcego zakup
cyklotronu i uruchomienie wiasnej produkcji radiofarmaceutykdw; b) zbyt ograniczong
komercyjng oferte dostepnych radiofarmaceutykdw (wytacznie FDG); c¢) koniecznosc
wykonywania badan przy pomocy rdznorodnych radiofarmaceutykéw; d) nieokreslony
termin rozpoczecia produkcji radiofarmaceutykéw w o$rodkach gliwickim czy warszawskim,
rozpoczeto  poszukiwanie  rozwigzania  zaktadajgcego  wykorzystanie  wspofpracy
i doswiadczenia profesjonalnej firmy produkujgcej radiofarmaceutyki komercyjnie.

[dowdd: akta kontroli str. 1222-1223]

Kierownik ZMN stwierdzit rwniez: Z perspektywy czasu i obecnie diametralnie innej sytuacji
rynkowej diagnostyki PET w Polsce obecne rozwigzanie logistyczne jest wygodniejsze
i wydaje sie mniej kosztochtonne niz pefnoprofilowy o$rodek produkcji radiofarmaceutykow
tylko na wtasne potrzeby. Olbrzymie koszty utrzymania takiego o$rodka bez zapewnienia
sprzedazy komercyjnej dodatkowo do okofo trzech-czterech odbiorcow zewnetrznych bytyby
obecnie nie do skompensowania przy liczbie badan PET rocznie ponizej trzech tysigcy.
Tylko roztoZenie tych kosztow na produkcje komercyjng do okofo czterech odbiorcow
zewnetrznych daje gwarancje ciggtej produkcji i pokrycia kosztéw utrzymania o$rodka.
[dowdd: akta kontroli str. 110]

PowyZzsze wyjasnienia Kierownika ZMN nie zastugujg na uwzglednienie, bowiem dalsze
dziatania SCO byty skutkiem podjecia decyzji o uruchomieniu oérodka petnoprofilowego
przy braku zapewnienia jego finansowania.

Wicemarszatek Wojewddztwa Swietokrzyskiego poinformowat: Stusznosé podjetych decyzji
przez Urzad Marszatkowski i Swietokrzyskie Centrum Onkologii potwierdzita historia
rozwoju infrastruktury PET w Polsce [...]. Od poczatku rozpoczecia dziatalnosci
diagnostycznej, dzieki zastosowanym mechanizmom produkcji radiofarmaceutykéw w SCO
W oparciu o0 zgromadzone wyposazenie, osrodek kielecki jest postrzegany jako jeden
Z najbardziej preznych osrodkéw diagnostycznych w Polsce. W trakcie prawie 10 letniej
nieprzerwanej pracy zdiagnozowano tu 25325 pacjentow z réznorodnymi Schorzeniami.
Obecno$¢ tak rozwinigtej diagnostyki w osrodku kieleckim przyczynita sie do przedtuzenia
Zycia bardzo duzej rzeszy naszych pacjentow zardwno regionu Swigtokrzyskiego jak
i z terenu cafej Polski. [dowdd: akta kontroli str. 1207-1208]

Umowa najmu pomieszczen zawarta ze spétka IASON w dniu 28 maja 2010 r. zostata — na
podstawie deklaracji ztozonej w ofercie — rozszerzona w stosunku do projektu umowy
przedstawionej w toku postepowania, w zakresie:
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Ustalona
nieprawidtowos¢

— umozliwiania prowadzenia SCO wspolnych badan w zakresie nowych rozwiazan dia
diagnostyki PET/CT i PET/NMR z uzyciem nowych radiofarmaceutykow;

— zobowigzania si¢ w kazdym roku na czas trwania umowy najmu do pokrycia kosztéw
uczestnictwa (przejazdy, noclegi, optaty kongresowe) w Europejskim Kongresie
Medycyny Nuklearnej dla dwoch przedstawicieli ZMN oraz pokrycia kosztéw
uczestnictwa w dwéch innych kongresach krajowych dla dwoch przedstawicieli ZMN'6,

—  umozliwiania SCO dostepu do najnowoczesniejszych technologii w dziedzinie rozwoju
produkciji radiofarmaceutykdw stosowanych przez najemce;

— umozliwienia umieszczenia dyspensera SCO oraz generatora izotopow GE/Ga
z modutem syntezy w jednym z laboratoridw najemcy, w taki sposob, aby umozliwi¢
ciagla ich prace i dostep do tych urzadzen dla pracownikéw SCO w trakcie trwania
umowy oraz w trakcie prac budowlano-adaptacyjnych;

— uprawnienia spotki IASON do wypowiedzenia umowy w sytuacji, gdy z powodu zmiany
warunkéw technologicznych do produkcji izotopéw lub istotnego spadku popytu na
rynku w zakresie sprzedazy tego typu wyrobdw medycznych dalsze trwanie stosunku
najmu potaczone by byto z nadmiernymi trudno$ciami albo grozitoby Najemcy razacq
stratg (§ 6 ust. 2 umowy).

Aneksem nr 1 z dnia 13 kwietnia 2011 r. do umowy najmu wykreslono z § 6 ustep 2,
przewidujgcy ww. uprawnienie do wypowiedzenia umowy.
[dowdd: akta kontroli str. 425-451, 509-510, 1256-1258]

NIK zauwaza, ze umowa z dnia 28 maja 2010 r. dotyczaca pomieszczen wykorzystywanych
przez spotke IASON zawarta zostata jako umowa najmu, podczas gdy w uchwale nr
2584/10 Zarzadu Wojewodztwa Swietokrzyskiego z 5 maja 2010 r. ustalono, ze zgoda
dotyczy wydzierzawienia tych pomieszczen.

25. W dniach 4-5 lutego 2008 r. UMWS przeprowadzit kontrole problemowa
prawidtowo$ci wydatkowania $rodkéw dotacji przekazanej jednostce w 2007 r. na podstawie
umowy nr 9/D/07 z dnia 7 listopada 2007 r. Wyniki kontroli, zawarte w protokole kontroli
z dnia 14 marca 2008 r., potwierdzity przestrzeganie wszystkich zapisow umowy,
przeznaczenie Srodkow z budZzetu wojewddzitwa na wykonanie zakresu rzeczowego
okre$lonego umowg oraz sporzadzenie w sposdb rzetelny i terminowy rozliczenia
z wydatkowania dotacji. Nie wniesiono réwniez zastrzezen do postepowan o udzielenie
zamowien publicznych. [dowdd: akta kontroli str. 374-382]

Minister Zdrowia poinformowat, Ze nadzér nad realizacja zadania dotyczacego
przygotowania infrastruktury do uruchomienia PET-CT i zakupu sprzetu do tomografii
pozytonowej odbywat sie poprzez monitorowanie wypetniania przez SCO zobowigzan
wynikajacych z zawartych uméw, w tym przekazywanie sprawozda z wykonania
poszczegolnych uméw. Ponadto, przeprowadzona zostata (jak juz wcze$niej wspomniano)
w dniu 17 kwietnia 2008 r. wizytacja w osrodku PET przez ,Komisje ds. ustalenia
faktycznego stanu przygotowan infrastruktury, pod katem mozliwosci wykorzystania
$rodkow finansowych i instalacji urzadzen przewidzianych do zakupu w roku 2008”.

W okresie objetym kontrola Minister Zdrowia nie przeprowadzat w SCO kontroli w zakresie
realizacji ww. umow. [dowod: akta kontroli str. 374-424]

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono

nieprawidtowos¢, polegajacg na niewtasciwym przygotowaniu inwestycji w zakresie
zabezpieczenia finansowania dla zakupu i instalacji catosci aparatury niezbednej do

16 Spotka IASON zrealizowata to zobowigzanie pokrywajac koszty uczestnictwa pracownikéw Centrum w XIV Zjezdzie PTMN
w 2014 r., w XV Zjezdzie PTMN w 2016 r. i w V Konferencji Naukowo-Szkoleniowej ,Diagnostyka i Terapia lzotopowa
w Onkologii”.
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Uwaga dotyczaca
badanej dziatalno$ci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

produkgji radiofarmaceutykéw prowadzonej przez Centrum. SCO wydatkowato w 2007 r.
$rodki na zakup wyposazenia pracowni syntezy radiofarmaceutykéw oraz pracowni jakosci
w kwocie 2.999.093 zt, pomimo nieuzyskania finansowania zakupu cyklotronu, bedacego
kluczowym elementem produkcji radiofarmaceutykow. Zakup tych urzadzen nalezy zatem
uznac za przedwczesny.

Kierownik ZMN stwierdzit, ze SCO posiadalo ustne zapewnienia finansowania
petnoprofilowego o$rodka onkologicznego. Ponadto $wiadczyt o tym, jego zdaniem, fakt, ze
przyznawane $rodki na realizacie ZMN zgodnie ze ztozonymi i zatwierdzonymi projektami,
nie byly kwestionowane na zadnym etapie procesu. [dowdd: akta kontroli str. 1266-1268]

Zdaniem NIK, tylko ujecie w Programie zakupu cyklotronu dla SCO Iub zapewnienie
finansowania jego zakupu z innych Zrodet, mogto stanowi¢ podstawe podjecia decyzji
0 zakupie aparatow i urzadzen do produkciji radiofarmaceutykéw.

NIK zwraca uwage na potrzebe przeanalizowania umowy najmu z dnia 28 maja 2010 r.
dotyczacej udostepnienia pomieszczen Centrum spotce IASON, przewidujacej pokrywanie
przez te spotke kosztow uczestnictwa przedstawicieli ZMN w kongresach, pod katem
wyeliminowania potencjalnego konfliktu intereséw.

Dziatania Swietokrzyskiego Centrum Onkologii i UMWS dotyczace budowy ZMN
spowodowaty, ze Centrum zostato umieszczone w krajowym programie budowy o$rodkow
PET i uzyskato finansowanie | etapu tego zadania ze $rodkéw budzetu panstwa i budzetu
wojewodztwa Swietokrzyskiego. Zadanie zostato wykonane terminowo, a uzyskane $rodki
z budzetu Ministra Zdrowia i budzetu wojewddztwa rozliczone.

Natomiast zakup cyklotronu, 1. elementu kluczowego dla wdrozenia produkcji
radiofarmaceutykow wedtug szacunkéw Centrum z 2007 r. wymagat jeszcze naktadow
w kwocie nie mniejszej niz 14,5 min zt, ktérej SCO jednak nie zapewnito. Skutkiem
powyzszego byt brak mozliwosci  uruchomienia przez  Centrum  produkcii
radiofarmaceutykdw. NIK ocenia, ze niewlasciwie przygotowano inwestycie w zakresie
zabezpieczenia finansowania dla zakupu i instalacji catosci aparatury niezbednej do
produkciji radiofarmaceutykdw.

Wobec niezapewnienia przez SCO $rodkéw na zakup cyklotronu, Centrum wynajelo
podmiotowi zewnetrznemu pomieszczenia w budynku ZMN w celu produkcji
radiofarmaceutykow. Postepowanie przetargowe dotyczace wyboru tego podmiotu zostato
przeprowadzone prawidfowo.

3. Efekty ekonomiczne i jakoSciowe w Swietle zatozen przyjetych przed podjeciem
decyzji o uruchomieniu produkcji radiofarmaceutykow

3.1.  Prezydent Miasta Kielce w dniu 18 stycznia 2011 r. zatwierdzit projekt budowlany
i udzielit spétce IASON pozwolenia na budowe dla inwestycji polegajacej na przebudowie
i nadbudowie budynku laboratorium na potrzeby produkcji radiofarmaceutykdéw na terenie
$co. [dowdd: akta kontroli str.452-458 |

W ramach adaptacji wynajetych pomieszczen, spétka IASON wykonata:

— przebudowe laboratorium i pomieszczen socjalnych;

— nadbudowe jednej kondygnacji nad bunkrem (pomieszczenia techniczne);

— wzmocnienie fragmentu istniejacej konstrukcji stropu nad piwnica (wykucia pod nowe
otwory technologiczne);

— fundamenty pod nowe komory gorace i pod cyklotron;

— posadowienie cyklotronu w bunkrze;
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— schody zewnetrzne do projektowanej nadbudowy;
— fundamenty pod konstrukcje wiaty na butle z gazem;
— instalacje gazéw medycznych/laboratoryjnych i sprezonego powietrza;
— modernizacje systemu ogrzewania, wentylacji, klimatyzaciji i instalacji wod-kan.;
— montaz drzwi i okien p.poz. zgodnie z wymogami pozarowymi okreslonymi
w dokumentaciji projektowe;.
Wykonano roéwniez nowg, stacje transformatorowg wraz z kablowymi liniami zasilajacymi
SN NN.
Wydatki poniesione przez spdtke IASON na adaptacje pomieszczeh do wytwarzania przez
te spotke radiofarmaceutykdw wyniosty 6.808 tys. zt.
[dowdd: akta kontroli str. 483, 1264]

W dniu 17 wrze$nia 2010 r. UMWS przeprowadzit kontrole przeprowadzonego przetargu na
najem pomieszczen z przeznaczeniem na produkcje radiofarmaceutykéw na terenie SCO
na okres 20 lat i zawartej w jego wyniku umowy najmu.
W protokole z kontroli stwierdzono: ogtoszenie i przeprowadzenie postepowania byto
zgodne z zapisami art. 70" kc; SCO przestrzegato: zapisow art. 43 ustawy z dnia 21 sierpnia
1997 r. o gospodarce nieruchomo$ciami' i art. 53 ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej;
zapisow uchwaly nr XXXVII/444/06 Sejmiku Wojewodztwa Swigtokrzyskiego z dnia
24 kwietnia 2006 r., w zatgczniku nr 2 ,Zasady postepowania samodzielnych publicznych
zaktadow opieki zdrowotnej przy zbywaniu, wynajmowaniu, wydzierzawianiu nieruchomosci
i mienia ruchomego”.

[dowdd: akta kontroli str. 484-490]

8CO zawarto w 2009 r. umowe najmu dotyczaca prowadzenia na terenie Centrum
dziatalno$ci gospodarczej (prowadzenia spozywczego kiosku) o powierzchni 7,5 m?2
z czynszem najmu w wysoko$ci 2.710,30 zt (netto) miesiecznie (ponad 360 zi/m?) oraz
w 2010 r. umowe dzierzawy lokalu kawiarni o powierzchni 154 m2z czynszem dzierzawnym
w wysoko$ci 6.968 zt miesiecznie (ponad 45 zl/m2). Umowy przewidywaly waloryzacje
stawek czynszu: w oparciu 0 wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych podawany
przez ZUS - pierwsza umowa i 0 wskaznik inflacji ogtoszony przez prezesa GUS - druga.

W 2010 r. Centrum nie udostepniato innych pomieszczen na dziatalno$¢ gospodarcza.
[dowod: akta kontroli str. 491-506]

3.2.  Aneksem z dnia 12 grudnia 2011 r. do umowy najmu pomieszczen zawartej ze
spotka IASON w dniu 28 maja 2010 r., do podstawy miesiecznego czynszu zostata wpisana
kwota 1,50 zt/m2, z tytutu podatku od nieruchomosci z terminem obowigzywania od dnia
1 stycznia 2012 r.
Pismem z dnia 25 wrzeénia 2013 r. spotka IASON zwrécita sie do Dyrektora SCO
0 wynajecie lub wydzierzawienie pomieszczenia o powierzchni 14,7 m?, przylegajacego
bezposrednio do pomieszczen obecnie wynajmowanych. Rada Spoteczna SCO wyrazita
pozytywng opinie
w przedmiocie wynajecia tej powierzchni i odstgpienia od przeprowadzenia przetargu.
Dyrektor SCO wystapit do Sejmiku Wojewddztwa Swietokrzyskiego z wnioskiem
0 uzyskanie zgody, proponujac jednoczesnie odptatnos¢ w wysokosci 41,50 zt/m2. Uchwatg
nr XL/710/14 z dnia 24 lutego 2014 r., Sejmik wyrazit zgode na wynajem tej powierzchni do
31 maja 2030 r., zwalniajac tez SCO od przeprowadzenia przetargu.

[dowdd: akta kontroli str. 507-521]

Y bz u.z2016r. poz. 2147, ze zm.
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W 2011 r. wysoko$¢ przychodéw osigganych z tytutu czynszu najmu od spétka IASON
wyniosta 305.532,00 zt, w 2012 r. — 348.541,20 zt, 2013 r. - 361.305,96 zt, 2014 r. -
371.895,84 zt 2015r. - 371.101,54 zt i w 2016 r. — 370.806,00 zt.
Wysokos¢ czynszu najmu podlegata waloryzacji w oparciu 0 wskaznik inflacji ogtaszany
przez prezesa GUS.
Nalezno$ci spotki IASON z tytutu czynszu najmu kompensowane byty zobowigzaniami
8CO. SCO dokonywato zakupéw $redniomiesiecznie za kwote 300.000 zt, natomiast
nalezno$ci wobec wynajmujacego wynosity $rednio 50.000 zt. Jak poinformowata gtéwna
ksiegowa Centrum, mimo przeprowadzanych comiesiecznie kompensat, SCO i tak
cyklicznie dokonywato ptatnosci za faktury wystawiane przez spotke IASON. W latach 2007-
2016 Centrum miato problemy z regulowaniem zobowigzan na biezaco, a spdtka IASON
rozumiejac trudna sytuacje finansowa, nigdy nie naliczyta z tego tytutu odsetek®.

[dowod: akta kontroli str. 522-531, 1202]

3.3. W skiad ZMN wchodzg nastepujace pracownie: Pracownia PET, Pracownia
Scyntygrafii i Pracownia Ochrony Radiologiczne;. [dowad: akta kontroli str. 532-540]

W pierwszym roku wykonywania badan — 2008 r. (od marca do grudnia), Pracownia PET
poniosta strate na swojej dziatalnosci w wysoko$ci 1.210.286 zt, a w 2009 r. w wysokosci
1.290.891 zt. W 2010 r. wynik finansowy byt juz dodatni i wyniést 1.238.166 zt (rentownos¢
12,5%). W kolejnych latach zysk i rentowno$¢ osiggaty nastepujace wartosci: 2011 r. —
1.907.292 zt i 18,2%, 2012 r., tj. w roku podjecia wytwarzania radiofarmaceutykow —
567.170 zt 1 6,0%, 2013 r. — 2.238.285 zti 19,5%, 2014 r. - 5.421.804 zti 42,7%, 2015 . -
3.137.581 zti31,3% oraz w 2016 r. - 3.131.112 z}i 29,2%.

Obnizenie sie zysku w 2012 r. i w 2015 r. w stosunku do roku poprzedniego, spowodowane
byto obnizkami wyceny NFZ za badanie PET, odpowiednio z 4.500 zt na 4.100 zt i z 4.000 zt
na 3.300 zi'®. Ponadto wptyw miato réwniez przeprowadzenie wiekszej liczby badan
z wykorzystaniem drogiego radiofarmaceutyku — Choliny. W 2011 r. koszty zakupu tego
radiofarmaceutyku do przeprowadzenia dziewigciu badan wyniosty 37.800 z, a do
przeprowadzenia w 2012 r. 80 badan - 270.270 z. Srednia cena zakupu tego
radiofarmaceutyku na badanie wyniosta tymczasem 3.378,38 zt, przy wycenie NFZ w tym
okresie za badanie PET, bez wzgledu na zastosowany rodzaj radiofarmaceutyku — 4.100 zt.

[dowdd: akta kontroli str. 541-544, 672-685]

3.4. W poczatkowym okresie funkcjonowania Pracowni PET, badania diagnostyczne
wykonywane byly w oparciu o radiofarmaceutyki kupowane za granica. Po uruchomieniu
cyklotronu przez spétke IASON, zakupy radiofarmaceutykéw dokonywane byly w tej firmie,
w rezultacie postepowan o udzielenie zaméwienia publicznego. [dowdd: akta kontroli str. 546]

3.5. SCO ofrzymalo zezwolenie prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki z dnia
10 grudnia 2007 r. (wystgpito o zezwolenie wnioskiem z dnia 3 grudnia 2007 r.) na
wykonywanie dziatalnoci polegajacej na: uruchomieniu pracowni izotopowej klasy Il
w ZMN, zamierzonym podawaniu substancji promieniotwérczych ludziom w celach
diagnostyki i leczenia otwartych i zamknigtych 2zrodet promieniotworczych oraz
magazynowaniu zamknietych i otwartych zrodet promieniotwérczych wymienionych w tabeli
zezwolenia. Tabela zawierata m.in. izotop promieniotworczy F-18 o aktywnosci sumarycznej
9,25 GBq lub aktywnosci jednej porcji 600 MBg. Aneksem z dnia 18 lutego 2009 r. do tego
zezwolenia, dawka aktywno$ci pojedynczej porcji anionu fluorku zwigkszona zostata do

18 W podpisanym z $CO porozumieniu, spétka IASON zobowiazata sie nie nalicza¢ odsetek w przypadku przekroczenia przez
Centrum terminéw zapfaty, ustalonych w zawartych umowach.
10 Wycena badan w 2012 r. wynosita 4.500 zt, w 2012 r zmniejszyta sie do 4.100 zt, w 2014 r. do 4.000 zt i w 2015 r. do
3.300 zt.
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1 Thq. Zezwoleniem z dnia 9 wrze$nia 2014 r., Centrum uzyskalo zgode prezesa
Panstwowej Agencji Atomistyki na wykonywanie dziatalnosci polegajacej na
przechowywaniu w okre$lonych pomieszczeniach odpadéw przejsciowych powstatych
w pracowni izotopowej klasy II, uruchomionej zezwoleniem z dnia 10 grudnia 2007 r.

[dowdd: akta kontroli str. 576-600]

Departament Nadzoru Zastosowari Promieniowania Jonizujgcego Panstwowej Agencii
Atomistyki przeprowadzit kontrole w dniach 13-14 marca 2008 r. w zakresie dozorowego
odbioru Pracowni Izotopowej klasy Il, pod katem zgodnoSci jej realizacji z pozytywnie
zaopiniowanym projektem ochrony radiologicznej ZMN.
W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono zgodno$¢ wykonania pracowni z projektem
ochrony radiologicznej. Stan ochrony radiologicznej byt zgodny z wymogami stawianymi
przez dozor jadrowy pracowniom izotopowym klasy Il w zakresie oston biologicznych
i przygotowania organizacyjnego do prowadzenia dziatalno$ci. Dopuszczono wiec
pracownie do pracy z izotopami promieniotwérczymi.
W tym samym terminie ww. Departament przeprowadzit kontrole w zakresie oceny stanu
zgodnosci  dziatalnoci  pracowni izotopowej klasy [l z obowigzujacymi przepisami
w zakresie ochrony radiologicznej. Nie stwierdzono niezgodnosci z obowigzujgcymi
przepisami w zakresie ochrony radiologiczne;.
Ponadto Departament ten przeprowadzit kontrole w zakresie: a) oceny stanu zgodnoci
dziatalno$ci pracowni izotopowej klasy |l z obowigzujacymi przepisami w zakresie ochrony
radiologicznej i bezpiecznej pracy z promieniami jonizujgcymi w dniach 6-7 lipca 2010 r.,
24 wrze$nia 2013 r. i 9 grudnia 2014 r.; b) zgodnosci wykonywanej dziatalnosci zwigzanej
Z narazeniem na promieniowanie jonizujace, polegajace na uruchomieniu pracowni
izotopowych i zamierzonym podawaniu substancji promieniotwérczych w celu diagnostyki
medycznej i leczenia z warunkami okreslonymi w zezwoleniu i z przepisami regulujacymi
dziatalno$¢ objeta zezwoleniem — w dniach 16 sierpnia 2011 r. i 7 lutego 2012 r.; c) oceny
stanu zgodnosci dziatalnosci pracowni izotopowej klasy Il polegajacej na przechowywaniu
SCO odpadéw przejsciowych w okre$lonych pomieszczeniach, w zakresie ochrony
radiologicznej i bezpiecznej pracy z promieniami jonizujgcymi w dniu 11 grudnia 2014 r.
W wyniku powyzszych kontroli nie stwierdzono skazen, dziatalno$¢ w warunkach narazenia
na promieniowanie jonizujgce prowadzona byla zgodnie z warunkami zezwolenia/z
wiasciwymi, obowigzujacymi przepisami. Nie przekazywano zalecen pokontrolnych.

[dowdd: akta kontroli str. 601-631]

W okresie objetym kontrolg czynno$ci dotyczace wytwarzania radiofarmaceutykow
wykonywane byly przez trzy pracownice, posiadajace nastepujace kwalifikacje:

— pierwsza z pan uzyskata tytut magistra inzyniera na kierunku technologii chemicznej
politechniki. Posiada stopien naukowy doktora nauk technicznych w zakresie technologii
chemicznej, decyzje Ministra Zdrowia uznajacg uzyskany w Republice Austrii tytut
specjalisty w dziedzinie radiofarmacji, potwierdzony certyfikatem wydanym przez
Europejskie Stowarzyszenie Medycyny Nuklearnej, za rownowazny z tytutem specjalisty
w dziedzinie radiofarmacji w Rzeczypospolitej Polskiej, certyfikat w dziedzinie ochrony
radiologicznej pacjenta;

— druga pani uzyskata tytut magistra inzyniera na kierunku fizyki technicznej politechniki,
skonczyta studia podyplomowe z zakresie fizyki medycznej, uzyskata certyfikat po szkoleniu
z zakresu radiofarmacii firmy zagranicznej produkujacej radiofarmaceutyki, tytut specjalisty
w dziedzinie fizyka medyczna (po ztozeniu egzaminu w Centrum Egzaminéw Medycznych),
certyfikat w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta;

— trzecia pani uzyskata tytut magistra biologii (studia uniwersyteckie). Posiada certyfikat
w dziedzinie ochrony radiologicznej pacjenta i wiele certyfikatow ze szkoler dotyczacych
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produkcji radiofarmaceutykéw, obstugi aparatow medycyny nuklearnej oraz diagnostyki
i terapii izotopowe;.
[dowdd: akta kontroli str. 632-661]

3.6. Badania diagnostyki PET z zastosowaniem wytwarzanych przez Pracowni¢ PET
radiofarmaceutykdw  rozpoczeto od stycznia 2012 r, od radiofarmaceutyku
['®F]Fluorodeoksyglukoza (dalej tez: FDG), przygotowywanego jako produkt leczniczy na
bazie substancji czynnej. W 2013 r. badania wykonywane byly z wytwarzanego
radiofarmaceutyku  ['®F]Fluorometylocholina (dalej tez: Cholina), w 2015 r. -
radiofarmaceutyku ["8F]Fluorotymidyna (dalej tez: FLT) i w 2016 r., radiofarmaceutyku
BNH3 (dalej tez: NHs), przygotowywanego jako produkt leczniczy na bazie substancji
czynnej NHa.

W 2017 r. zaczeto wytwarza¢ radiofarmaceutyki 16a-['8F]-Fluorestadiol (dalej: FET lub
FES)? i 8Ga-PSMA (dalej: PSMA).

Wytwarzane w Pracowni PET radiofarmaceutyki nie byly sprzedawane na zewnatrz.
[dowdd: akta kontroli str. 546, 672-680, 688- 690, 733, 1075-1076, 1096, 1209]

3.7. W 2012 r. przeprowadzono 1.425 badan PET z uzyciem wlasnego
radiofarmaceutyku FDG, w 2013 r. — 1.960, w 2014 r. — 2.447, w 2015 r. — 2.477 iw 2016 r.
-2.672.

W 2013 r. przeprowadzono 86 badan PET z uzyciem wtasnego radiofarmaceutyku Cholina
wytworzonego w Pracowni PET, w 2014 r. — 436, w 2015 r. - 416 i w 2016 r. - 502.

W 2015 r. przeprowadzono 63 badania PET z uzyciem wiasnego radiofarmaceutyku FLT
wytworzonego w Pracowni PET, aw 2016 r. — 43.

W 2016 r. przeprowadzono cztery badania PET z uzyciem przygotowywanego jako produkt
leczniczy radiofarmaceutyku NHs.

W 2012 r. przeprowadzono ponadto 354 badania PET z uzyciem radofarmaceutyku FDG
zakupionego za granicg, aw 2013 r. — 217 badan.

W 2013 r. przeprowadzono ponadto 138 badan PET z uzyciem radiofarmaceutyku Cholina
zakupionego za granica.

Badania PET wykonywane byly réwniez z uzyciem ww. radiofarmaceutykdw, przed
rozpoczeciem ich produkcji w Pracowni PET.

W 2008 r. przeprowadzono 547 badan PET z uzyciem radiofarmaceutyku FDG zakupionego
za granica, w 2009 r. — 1.326, w 2010 r. — 2.136, w 2011 r. — 2.139, z tego 915 badan
wykonano z uzyciem radiofarmaceutyku zakupionego w kraju i 1224 -
z uzyciem tego radiofarmaceutyku zakupionego za granica.

W 2010 r. przeprowadzono ponadto dziewie¢ badan PET z uzyciem radiofarmaceutyku
Cholina zakupionego za granica, w 2011 r. — dziewie¢ badan, a w 2012 r. 80 badan.

W 2012 r. przeprowadzono pie¢ badan PET z uzyciem radiofarmaceutyku FLT zakupionego
za granicg, w 2013 r. — osiem, a w 2014 r. — pieC.

Badania PET wykonywane byty réwniez z uzyciem innych radiofarmaceutykéw.

W 2009 r. przeprowadzono 41 badan z uzyciem radiofarmaceutyku NaF, w 2010 r. - 16,
2011 r. — 184, z tego 21 badan wykonano z uzyciem radiofarmaceutyku zakupionego
w kraju i 163 - z uzyciem radiofarmaceutyku zakupionego za granica, w 2012 r.
przeprowadzono 395 badan z uzyciem radiofarmaceutyku zakupionego za granica,
w 2013 r. przeprowadzono 354 badania z uzyciem radiofarmaceutyku zakupionego
za granicg, w 2014 r. przeprowadzono 291 badan, z tego 159 badar wykonano z uzyciem
radiofarmaceutyku zakupionego w kraju i 132 — z uzyciem radiofarmaceutyku zakupionego

0y réznych dokumentach i informacjach SCO stosowane sg zamiennie te nazwy.
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za granica, w 2015 r. przeprowadzono 164 badania z uzyciem radiofarmaceutyku
zakupionego w kraju i w 2016 r. przeprowadzono 145 badania z uzyciem radiofarmaceutyku
zakupionego w kraju.
W 2010 r. przeprowadzono 10 badan z uzyciem radiofarmaceutyku DOPA, w 2011 r. -
jedno badanie, w 2012 r. i 2013 r. — po 12 badan. Wszystkie radiofarmaceutyki zakupione
zostaly za granica.
W 2010 r. przeprowadzono szes¢ badan z uzyciem radiofarmaceutyku FET, w 2011 r. -
sze$C, w 2012 r. — 45, w 2013 r. — 28 i w 2014 r. — 15. Wszystkie radiofarmaceutyki
zakupione zostaty za granica.
W kontrolowanym okresie wykonano 6.721 badan z zastosowaniem zakupionego
radiofarmaceutyku FDG i 10.991 badan z radiofarmaceutyku wytworzonego w ZMN. Liczby
badan z zastosowaniem radiofarmaceutyku Cholina wyniosty odpowiednio 235 i 1.440 oraz
radiofarmaceutyku FLT 18 i 106. Z zastosowaniem radiofarmaceutyku NH?® wykonane
zostaly cztery badania z radiofarmaceutyku wytworzonego w ZMN.

[dowod: akta kontroli str. 672-685]

3.8. taczne koszty ponoszone przez SCO przygotowywanego jako produkt leczniczy
radiofarmaceutyku FDG w 2012 r. wyniosty 2.224.612,55 z}, a koszt jednostkowy (na jedno
badanie) — 1.561,13 zi. W kolejnych latach koszty te wynosity odpowiednio: w 2013 r.
2.376.890,41 zt i 1.212,70 zt, w 2014 r. 2.296.971,26 zt i 979,23 zt, w 2015 r.
2.425.541,33 241 979,23 zt, w 2016 r. 2.428.813,58 zt i 905,60 zt.

taczne koszty wytworzenia radiofarmaceutyku Cholina w 2013 r. wyniosty 330.642,34 zi,
a koszt jednostkowy — 3.844,68 zt. W kolejnych latach koszty te wynosity odpowiednio:
w 2014 r. 1.041.638,45 zt i 2.389,08 zt, w 2015 r. 948.231,71 zt i 2.279,40 zt, w 2016 r.
1.036.878,51 zti 2.065,50 zt.

taczne koszty wytworzenia radiofarmaceutyku FLT w 2015 r. wyniosty 188.923,60 zi,
a koszt jednostkowy — 2.998,79 zt, w 2016 r. odpowiednio 150.185,20 zt i 3.492,66 zt.
taczne koszty przygotowywanego jako produkt leczniczy NHs w 2016 r. wyniosty
7.828,07 zt, a koszt jednostkowy — 1.957,02 zt.

Cena zakupu radiofarmaceutyku FDG z zagranicy na jedno badanie w latach 2008-2013
wynosita odpowiednio 1.568,51 zt, 1.533,27 z, 1.387,68 z, 1.161,00 z, 1.330,32 z
i 1.378,27 zt. W 2011 r. zakupu tego radiofarmaceutyku dokonano tez w kraju. Cena zakupu
wyniosta wowczas 1.269,96 z1.
Cena zakupu radiofarmaceutyku Cholina (dokonanego tylko za granica) w latach 2010-
2013, wynosita odpowiednio: 4.119,50 zt, 4.200,00 zt, 3.378,38 zt i 3.555,39 zt.
Cena zakupu radiofarmaceutyku FLT (dokonanego tylko za granicg) w latach 2012-2014
wyniosta 4.158,00 zt.
Cena zakupu radiofarmaceutyku NaF w latach 2009-2016 wynosita odpowiednio:
1.476,09 zt (dokonanego tylko za granicg), 1.461,14 zt (dokonanego tylko za granica),
1.682,81 zt (dokonanego za granica) i 1.771,20 zt (dokonanego w kraju), 1.589,5 z
(dokonanego tylko za granicg), 1.241,63 zt (dokonanego tylko za granica), 1.752,55 zt
(dokonanego za granicg) i 1.118,31 zt (dokonanego w kraju — IASON), 1.084,21 zt
(dokonanego tylko w kraju — IASON) i 1.051,10 zt (dokonanego tylko w kraju — IASON).
Cena zakupu radiofarmaceutyku DOPA (dokonanego tylko za granicg) w latach 2010-2013
wynosita odpowiednio: 4.280,00 zt i w nastepnych latach 4.158 zt.
Cena zakupu radiofarmaceutyku FET (dokonanego tylko za granica) w latach 2010-2014
wynosita odpowiednio: 3.550,62 zt, 3.638,25 zt, 3.049,92 zt, 3.415,50 zt i 3.049,20 zt.

[dowod: akta kontroli str. 676-685]
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Przy ustalaniu kosztéw produkciji radiofarmaceutykéw i przygotowywanego jako produkt
leczniczy radiofarmaceutyku FDG i NH3, do celdéw kontroliz' wzigto pod uwage ponoszone
koszty state (bezposrednie i posrednie) oraz zmienne.

Do kosztéw statych bezpo$rednich zaliczano:

—  Koszty osobowe (wynagrodzenia wraz z pochodnymi, odpis ZFSS, PFRON);
— Energie elektryczng;

— Wode i $cieki;

— Srodki czystosci;

— 0dziez jednorazowa;

— Amortyzacje $rodkéw trwatych do produkcji radiofarmaceutykéw;

— Amortyzacje budynkéw, sieci, pozostatych $rodkéw trwatych;

—  Ochrone (dozor mienia);

— Materialy i ustugi remontowe budynkéw, budowli;

—  Ustugi odbioru odpadow niebezpiecznych (utylizacje);

—  Ustugi odbioru odpadéw komunalnych;

— Pozostate ustugi (w tym telekomunikacyjne, pocztowe, bankowe);

— Podatek od nieruchomosci;

— Ubezpieczenie majatku;

— Pozostate materiaty, w tym biurowe.

Do kosztdw statych posrednich zaliczono:

— Poradnie Profilaktyki Zaktadowej;

— Apteke Szpitalng;

—  Cieplownig;

— Dziat Techniczny;

—  Dziat Aparatury Medycznej;

— Zarzad i Administracje.

Koszty osobowe zawierajq rzeczywiste wynagrodzenia w poszczegdlnych latach trzech
pracownikdw zatrudnionych przy produkcji radiofarmaceutykow w petnym wymiarze czasu
pracy oraz 0,3 etatu kierownika ZMN (nadzor). Do kosztéw osobowych doliczono sktadki
ZUS, odpis na ZFSS, PFRON.

Poza dwoma pozycjami, pozostate koszty state rozliczone zostaty kluczem podziatowym
powierzchni — 9,05% (pow. catkowita Pracowni PET wynosi 442,39 m? w tym
pomieszczenia przeznaczone do produkcji radiofarmaceutykéw stanowig ok. 40 m2).
Pozycje kosztow: Poradnia Profilaktyki Zaktadowej oraz Zarzad i Administracja, rozliczone
zostaty kluczem podziatowym liczby etatow.

Do kosztéw zmiennych zaliczano zakup izotopu promieniotwérczego, zakup materiatéw do
produkgiji i koszt procedur badania jatowos$ci produktu oraz w przypadku Choliny — koszt
dzierzawy modutu do syntezy.

Powyzsze koszty nie obejmowaly naktadow, ktdre ponoszone sg w zwigzku
z dostosowaniem produkcji do wymogow, ktorych spetnienie jest niezbedne dla uzyskania
zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego (art. 38 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne) i pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (art. 3 ust. 1
ww. ustawy).

[dowdd: akta kontroli str. 686-836]

3.9. SCO zakupito w 2007 r. aparaty i urzadzenia do syntezy radiofarmaceutykéw
i ich kontroli jakosci?2. Odbiér koncowy tego sprzetu potwierdzony zostat protokotem

21 8CO nie wydzielato kosztéw produkcji radiofarmaceutykéw z kosztéw Pracowni PET.
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przekazania (protokotem odbioru koncowego) z dnia 22 lutego 2008 r. Potwierdzenia
wykonania zobowigzan wynikajacych z treci umowy z dnia 12 pazdziernika 2007 r. dokonat
ze strony zamawiajacego Kierownik ZMN i Kierownik Dziatu Aparatury Medyczne.
W protokole stwierdzono réwniez, ze dostarczone aparaty i urzadzenia sg w petni sprawne,
ich konfiguracja oraz kompletno$¢ jest zgodna z zawartg umowa, ofertg przetargowg
i SIWZ.

Dyspenser z komorg goracq zaczagt byC wykorzystywany w procesie wytwarzania
radiofarmaceutykdw od marca 2008 r. Jego rola polegata na rozdozowywaniu kupowanych
radiofarmaceutykow na dawki okreslane dla konkretnego pacjenta, w okreslonym czasie
badania. Podwojna komora gorgca wykorzystywana byta od 2010 r., kiedy dokonano
zakupu generatorowego zrédta radioizotopowego 68Ge/68Ga wraz z automatycznym
modutem do syntezy konjugatéw chelat (DOTA)-ligandy receptora somatostatynowego
i rozpoczeto synteze radiofarmaceutyku DOTATATE. Pozostate aparaty i urzadzenia
zaczely by¢ wykorzystywane do wytwarzania radiofarmaceutykéw od 2012 r. (po
rozpoczeciu dziatalno$ci przez spotke IASON).

Do czasu zakonczenia kontroli Modut syntezy typ Explora FDGs, nie byt wykorzystywany do
produkc;iz3.

[dowod: akta kontroli str. 257-258, 544-541, 1073-1074, 1094-1095, 1212-1213, 1269-1270, 1289-
1322]

3.10. W $CO prowadzony byt ,Zintegrowany System Zarzadzania QUS, FSMS’. System
ten obejmowat m.in. ,Procedure postepowania z odpadami promieniotwérczymi w Zaktadzie
Medycyny Nuklearnej z Osrodkiem PET”. Celem jej byto prowadzenie racjonalnej, zgodnej
z obowigzujgcymi przepisami ustawy Prawo atomowe gospodarki wytwarzanymi odpadami
promieniotwérczymi. Zgodnie z opisem postepowania, odpady powinny by¢ usuwane do
workéw plastikowych (z dotaczong kartg odpadu) i do czasu przekazania do magazynu
odpadow promieniotworczych, przechowywane w pojemnikach otowiowych. Po stwierdzeniu
przez inspektora ochrony radiologicznej catkowitego spadku aktywno$ci odpadu (fakt ten
inspektor powinien odnotowywa¢ w Karcie Ewidencyjnej Odpadéw Promieniotwérczych),
wygaszone odpady majg by¢ przeznaczone do utylizacji jako odpady medyczne. Dlatego
tez, dalsze postepowanie okres$la instrukcja dotyczaca odpadéw medycznych.
Kierownik ZMN poinformowat, ze pracownicy ZMN postepuja zgodnie z tq procedurg
i zaftaczyt dwie przyktadowe ,Karty ewidencyjne odpaddéw promieniotwérczych
przechowywanych do czasu ich wygaszenia”.

[dowdd: akta kontroli str. 367, 369-373]

W  kontrolowanym  okresie nie  prowadzono  statystyki ~ wyprodukowanych
radiofarmaceutykdw, ktdre nie zostaly wykorzystane do badan PET - ze wzgledu na
znikoma liczbe takich przypadkow. [dowad: akta kontroli str. 1076]

3.11. Zintegrowany System Zarzadzania QMS, FSMS” obejmowat réwniez procedury
wytwarzania i kontroli jako$ci radiofarmaceutykdw.

Procedury wytwarzania radiofarmaceutykéw FDG, Choliny, FLT i FES ujmowaty m.in.
sposoby postepowania zapewniajace otrzymanie produktu o parametrach spetniajacych
warunki - specyfikacji (specyfikacjia byta zatgcznikiem do procedur kontroli jakosci
radiofarmaceutykdw) oraz dokumentowanie wytwarzanych radiofarmaceutykéw w Raporcie
Serii (wz6r raportu stanowit zatacznik do procedury). Okreslaty réwniez materiaty wyjsciowe
i pomocnicze, czyszczenie i przygotowanie urzadzen produkcyjnych, przygotowanie modutu

2 Zakup tych aparatéw i urzadzen przedstawiony zostat wczesniej w pkt 2.3. wystapienia pokontrolnego.
2 Do korica 2016 . nie bylo mozliwosci jego wykorzystania do wytwarzania radiofarmaceutyku FDG, ze wzgledu na
nieprowadzenie przez SCO jego syntezy.
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syntezy i dyspensera, pobdr préb do kontroli jako$ci, czynnosci zwigzane z zakoriczeniem
produkcji i wydruk parametrow syntezy. Celem procedur kontroli jako$ci byto zapewnienie,
ze preparaty radiofarmaceutyczne byly badane zgodnie ze swojg specyfikg, wszystkie
analizy byty zgodne z opracowanymi i zatwierdzonymi metodami, a wszystkie wyniki
pomiarowe nalezycie udokumentowane.
W przypadku prac zwigzanych z przygotowaniem substancji czynnej FDG do postaci leku
gotowego w dyspenserze?*, dokumentowanie prac wykonywane miato by¢ na biezaco na
formularzu ,Wytwarzanie FDG”. Do formularza winny by¢ zataczane $wiadectwa badania
substancji czynnej, wyniki badania jatowosci produktu gotowego oraz wyniki badan
mikrobiologicznych. Po skompletowaniu wszystkich dokumentéw, nadzorujacy farmaceuta
miat sprawdza¢ i zatwierdza¢ wytworzenie produktu leczniczego na ww. formularzu
,Wytwarzanie FDG". Jak poinformowat Kierownik ZMN W latach 2011-2016 kontrola jakosci
kupowanej substancji czynnej FDG leZafa po stronie dostawcy substancii (firma IASON).
[dowdd: akta kontroli str. 662-669, 838-975, 998-1038, 1069]
W sprawie wytwarzania radiofarmaceutyku NHs Kierownik ZMN poinformowat: W ramach
podpisanej umowy, od dostawcy zewnetrznego dostarczany jest wodny roztwdr anionu NH3
znakowany radioizotopem 13N. W zwigzku z powyzszym w ZMN SCO dokonywana jest
kontrola jako$ci ww. zakupu z przeznaczeniem do badan diagnostycznych. Taki preparat
w postaci indywidualnej dawki przeznaczony jest dla konkretnie badanego pacjenta
Znajdujgcego sie na stole skanera diagnostycznego. [dowdd: akta kontroli str. 1103]

Do wytwarzania radiofarmaceutyku PSMA stosowana byta ,Instrukcja Znakowania”
Narodowego Centrum Badan Jadrowych O$rodek Radioizotopéw POLATOM, opracowana
do procedur eksperymentalnych. Instrukcja zawiera procedure znakowania, metode (TCL)
oznaczania czystosci radiochemicznej i zasady przechowywania.

[dowdd: akta kontroli str. 1039-1040]

Jak poinformowat Kierownik ZMN, wytwarzanie radiofarmaceutykdw w catym okresie
objetym kontrolg, odbywato si¢ na terenie Zaktadu Produkcji Radiofarmaceutykow spotki
IASON (dalej: ZPR), w pomieszczeniach wynajmowanych przez te spotke (na podstawie
zawartych z Centrum porozumien). W jednostce tej obowigzywaly zasady?® wynikajace
z posiadanego przez te jednostke certyfikatu GMPZ,

Procedury wytwarzania SCO zaktadaly wytwarzanie radiofarmaceutyku na potrzeby ZMN
w pomieszczeniach i przy udziale sprzetu dzierzawionego od ZPR. Urzadzenia te mialy by¢
konfigurowane do wykonywania poszczegolnych czynnosci przez pracownikow ZPR.
Pracownikow ZMN miaty obowigzywa¢ wszystkie instrukcje i procedury ZPR, ktore dotycza
dziatan wykonywanych na terenie ZPR (czyszczenie urzadzen, przeptyw personelu
i materiatdw, zasady higieny i ochrony radiologicznej). Wszystkie czynnosci, ktére miaty
odbywac sie na terenie ZPR, powinny by¢ prowadzone w obecno$ci i pod nadzorem
wyznaczonego pracownika ZPR. Pracownicy ZMN wszystkie badania kontroli jakoSci
wykonywa¢ mieli zgodnie z metodyka opisang w procedurach i instrukcjach zwigzanych.
Odpowiedzialni byli réwniez za opracowywanie wynikdw i przygotowywanie Raportow
Kontroli JakoSci oraz dokumentowanie czasu pracy i wykonywanie czynnoSci

2 Sterylizacja, pomiar aktywnosci, sporzadzenie roztworu do postaci gotowej do podania pacjentom, przygotowanie
wyodrebnionej dawki do wystania do laboratorium zewnetrznego w celu badania jatowosci, rozdozowanie dawek dla pacjentow
guzaleznione byto od wagi pacjentéw i czasu podania).

Instrukcja czyszczenia dyspensera Althea; Instrukcja przebierania sie przed wejsciem do strefy czystej-$luza SDO1;
Instrukcja przebierania sie przed wejsciem do strefy czystej; Instrukcja wyjscia z pomieszczenia produkeyjnego; Instrukcja
dezynfekcji rak; Pobieranie odciskéw z powierzchni; Pobieranie préb mikrobiologicznych powietrza metoda sedymentacyjna.
% Certyfikat GMP - potwierdzenie zgodnosci warunkdéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania,
stwierdzonej w trakcie inspekcji. Definicja Dobrej Praktyki wytwarzania podana jest w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. z 2015 r., poz. 1979),. 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 .
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(w odpowiednich dziennikach pracy urzadzen — FDG) w laboratorium ZPR i ZMN.
[dowod: akta kontroli str. 545-575, 838-975, 998-1038, 1072, 1098, 1100]

Zgodnie z informacjg Kierownika ZMN, proces realizacji odbywat sie w oparciu o procedury
i materialy oraz oprogramowanie sterujace do okre$lonych modutéw syntezy, wedtug
instrukcji producenta. W zakresie kontroli jakosci stosowane bylty metody i rozwigzania
wedtug wydawnictwa ,Farmakopea Polska” lub ,Farmakopea Europejska’. Do produkci
kupowane byty preparaty wytwarzane w cyklotronie spdtki IASON oraz zestawy i kity od
dostawcoéw zewnetrznych (ABX, POLATOM). Kierownik stwierdzit rowniez, ze Wszystkie
procesy przygotowania lub wytworzenia wszystkich radiofarmaceutykéw stosowane w SCO
sq wykonywane w oparciu o procedury przedstawione kontrolerowi w czasie badan
kontrolnych. Ponadto przedstawit przyktadowe dokumenty dotyczace: a] zamawiania
materiatow do produkcji radiofarmaceutykéw na konkretny dzien w oparciu o zaplanowane
na ten dzien badania pacjentdw; b] parametrow wyprodukowanej w tym dniu serii
radiofarmaceutyku; ¢] wynikbw z badania kontroli jakosci wyprodukowanego
radiofarmaceutyku; d] wykazu dawek jakie otrzymali zaplanowani do badan pacjenci.
[dowdd: akta kontroli str. 367-368, 1041-1068, 1072]

Z otrzymanych procedur wytwarzania wynika, iz etykieta produktu na fiolce uzupetniana
miata by¢ o nazwe produktu, nr serii, date i godzine wytworzenia oraz podpis Osoby
Odpowiedzialnej za wytwarzanie. Jak poinformowat Kierownik ZMN, Osobg Odpowiedzialng
w procedurach wytwarzania radiofarmaceutykéw na potrzeby wiasne w SCO jest kierownik
Apteki Szpitalne;. [dowdd: akta kontroli str. 838-975, 998-1038, 1069]

Z zatgczonych do skiadanych informacji Kierownika ZMN formularzach wytwarzania
radiofarmaceutykdw wynika, ze kierownik Apteki Szpitalnej potwierdzata wytwarzanie nie
tylko radiofarmaceutyku FDG ale rowniez FLT. Zatacznikami do raportu z inspekcji w SCO
GIF byty rowniez formularze potwierdzen wytwarzania Choliny i FLT.

[dowdd: akta kontroli str. 1068, 1185-1189, 1196]

W zakresie zasad okre$lania indywidualnych dawek dla poszczegdlnych rodzajow badan
PET z wykorzystaniem réznorodnych radiofarmaceutykow Kierownik ZMN stwierdzit, Zze
zasady okre$lania indywidualnych dawek dla poszczegdlnych rodzajow badan PET
z wykorzystaniem réznorodnych radiofarmaceutykéw wynikaja bezposrednio z ,Dz. U. MZ
Obwieszczenie MZ z dnia 06 listopada 2013 r. w sprawie ogtoszenia wykazu wzorcowych
procedur radiologicznych z zakresu medycyny nuklearnej” i s okre$lone w obowigzujacych
procedurach realizacji tych badan w SCO. Dzienna produkcja okreslonego typu
radiofarmaceutyku zdeterminowana byta nastepujacymi parametrami: 1] liczbg pacjentow
do badania okre$lonego typu i okreslonego dnia; 2] typem i rodzajem prowadzonych badan,
np. tylko statyczne, tylko dynamiczne, statyczne i dynamiczne dla okre$lonych grup
pacjentow; 3] godzing badania pierwszego pacjenta i wynikajacym z poprzedniego punktu
przewidywanym czasem podania dawek kolejnym pacjentom; 4] czasem niezbednym na
wykonanie  kontroli  jakosci  wyprodukowanego radiofarmaceutyku; 5] czasem
i efektywnoscig syntezy okreslonego typu radiofarmaceutyku; 6] wynikajacym z poprzednich
punktéw czasem dostawy (godzina kalibracji) i niezbedng aktywno$cig zamawianego
izotopu promieniotwérczego?.

Zambwienia na gotowe radiofarmaceutyki lub podstawowe materiaty niezbedne do
wytworzenia radiofarmaceutykéw byly realizowane na podstawie analizy wptywajacych
skierowan na badania PET okre$lonego typu. W kazdym dniu prowadzonych badan
diagnostycznych wytwarzany jest dedykowany radiofarmaceutyk o aktywno$ci, ktéra winna

27 Wyliczenie oparte jest o podstawowy wzor rozpadu promieniotworczego A=Aqexp(-0.692tpom/T12.
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wystarczy¢ do przebadania zaplanowanej na dany dzien liczby pacjentéw. W rezultacie,
aktywnos¢ jest dzielona w dyspenserze na takg liczbe dawek, jaka jest liczba pacjentow
i kazda z dawek posiada swojq etykiete identyfikacyjng znajdujacq sie w dokumentacji
pacjenta. Jednoczesnie w  dokumentacji  kontroli jakosci  wyprodukowanego
radiofarmaceutyku na kazdy dzien badania znajduje si¢ lista pacjentow, dla ktorych zostaty
wyprodukowane finalne dawki indywidualne wraz z informacja, z jakq aktywnoscig i o ktorej
godzinie dana dawka zostata zaaplikowana.
W dokumentacji przygotowania radiofarmaceutykow do badan diagnostycznych znajdujg sie
informacje dotyczace poszczegolnych urzadzen, otrzymanych wynikow produkgji i kontroli
jakosci (w poszczegdlnych dniach roku produkcji, z informacja typu wyprodukowanego
radiofarmaceutyku i godzin otrzymania wyniku na okreslonym etapie).

[dowdd: akta kontroli str. 1013, 1073, 1075, 1077, 1098, 1115]

W dniu 6 lipca 2017 r. inspektorzy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
przeprowadzili w SCO w ZMN inspekcje, w zakresie speniania warunkéw wytwarzania
produktéw leczniczych '8F-cholina, 'F-FLT, '8F-FES, 'NHs;, '8F-FDG, okre$lonych
w obowigzujacych regulacjach prawnych. W Raporcie z Inspekcji inspektorzy stwierdzili, ze
kontrolowany prowadzit wytwarzanie ww. radiofarmaceutycznych produktéw leczniczych,
bez wymaganego zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych. Produkty te
nie posiadaty pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Raport nie zawierat zalecen.

[dowdd: akta kontroli str. 1176-1197]

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w odpowiedzi na zastrzezenia i wyjasnienia ztozone
przez Dyrektora SCO do Raportu z Inspekgji z dnia 21 sierpnia 2017 r., oddalit zastrzezenia
i zobowigzat Centrum do sporzadzenia w ciggu 20 dni harmonogramu dziatar naprawczych.

[dowdd: akta kontroli str. 1164-1175]

Dyrektor SCO przestat do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego pismo z dnia
10 pazdziernika 2017 r., w ktérym przedstawiajac szczegétowe informacje dotyczace
wyksztatcenia i doSwiadczenia w wytwarzaniu radiofarmaceutykow kadry pracowniczej,
wyposazenia w sprzet i podpisanych uméw ze spdtkgq IASON stwierdzit, ze wystapi do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o inspekcje miejsca wytwarzania, celem
uzyskania zezwolenia na wytwarzanie radiofarmaceutykéw i zlozy odpowiedni wniosek
0 wydanie tego zezwolenia. W celu sprostania wstepnym zatozeniom rozwigzania problemu
produkcji radiofarmaceutykoéw przedstawit Harmonogram Dziatary Naprawczych.
Pismem z dnia 2 listopada 2017 r. Gtéwny Inspektor Sanitarny poinformowat, ze SCO
dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami oraz urzadzeniami technicznymi i kontrolnymi,
niezbednymi do wytwarzania, kontroli i przechowywania produktéw leczniczych. Przekazat
tez, ze dziatalnos¢ Centrum w zakresie wytwarzania produktéw radiofarmaceutycznych
przeznaczonych do diagnostyki PET, powinna spetnia¢é wymagania okre$lone
w zatgcznikach nr 1 i 2 oraz aneksach nr 1 i 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

[dowdd: akta kontroli str. 1140-1151]

W ziozonych wyjasnieniach dotyczacych: a) nieprowadzenia ewidencji zamowien
sktadanych na zakup radiofarmaceutykdw i materiatbw stanowigcych sktadniki
wytworzonych radiofarmaceutykow; b) przygotowywanych do podania radiofarmaceutykéw
(FDG, NH3) - liczby dawek, liczby serii; ¢) wytworzonych radiofarmaceutykéw — liczby
dawek, liczby serii kierownik ZMN stwierdzit, ze w $co prowadzona jest doktadna
dokumentacja w segregatorach z podziatem na lata i typy produkcji zamdwien sktadanych
na zakup radiofarmaceutykéw i materiatow, radiofarmaceutykéw przygotowanych do
podania i wytwarzanych. Jednocze$nie, z uwagi na specyfike badan i zamowien
poszczegolnych sktadnikéw niezbednych do produkcji radiofarmaceutykéw (niektére sg
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jednorazowe, niektére zamawiane w partiach wykorzystywane sg w produkcji i kontroli
jakosci w okresie nawet kilku miesiecy), dodatkowa ewidencja zaméwien nie jest konieczna
do funkcjonowania ZMN, rozliczen i ksiegowosci. [dowad: akta kontroli str. 1125]

3.12. W latach 2011-2016 nie wystapily przerwy w wytwarzaniu radiofarmaceutykow,
wynikajace z przyczyn dotyczacych aparatow i urzadzen zwigzanych z produkcjg i kontrolg
jakosci. [dowod: akta kontroli str. 1098-1099, 1108]

3.13. Pracownia PET posiadata na dzien 6 kwietnia 2018 r. na wyposazeniu:

1. "Urzadzenie kontroli jako$ci radiofarmaceutykéw”, data zakupu 2007 r., cena 881.456,77
zt brutto, w tym:

— monitor przeptywowy promieniowania gamma, GABI;

— sonda scyntylacyjna Nal do monitora przeptywowego GABI;

— chromatograf gazowy, 6850 AGILENT;

— cienkowarstwowy chromatograf TLC, MiniGITA;

— analizator wielokanatowy z sondg scyntylacyjng, MUCHA;

— PH-metr laboratoryjny, pFt-meter 766, Calimatic;

— osmometr laboratoryjny, K-7400 Knauer;

— kalibrator dawki miernik aktywnosci catkowitej, Curimentor 4.

2. Podwojng komore goracq dla modutu syntez BBS-2, COMECER, data zakupu 2007 r.,
cena 490.822,96 zt brutto.

3. Modut syntezy FDG Explora, data zakupu 2007 r., cena 681.904,38 zt brutto.

4. Dyspenzer FDG z komorg goraca, Althea, data zakupu 2007 r., cena 538.398,29 zt
brutto.

5. Komputer sterujgcy dyspenserem, data zakupu 2007 r., cena 20.032,56 zt brutto.

6. Generator ognisk Ge68/Ga68 z modutem syntezy, data zakupu 2010 r., cena
511.180,00 zt brutto.

7. Uktad chromatografii cieczowej z detektorem konduktometrycznym, ICS-110, Dionex ,
data zakupu 2014 r., cena 233.700,00 zt brutto.

Z zakupionych w 2007 r. aparatow i urzadzen, komisja powotana zarzadzeniem Dyrektora
SCO nr 27 z dnia 15 listopada 2012 r., uznata w dniu 29 stycznia 2018 r. ,System kontroli
zgodny z GLP/GMO” (System ten w wyposazeniu pracowni kontroli jakosci
radiofarmaceutykdw pn. ,Urzadzenie kontroli jakosci radiofarmaceutykéw"® nosit nazwe
,System zbierania i analizy danych pomiarowych”) i chromatograf cieczowy Agilent, za
nienadajgce sie do dalszego uzytkowania (protokdt kasacyjno-likwidacyjny nr 11/2018).

[dowdd: akta kontroli str. 42-43, 1271-1272, 1468-1470, 1474-1492, 1496]

Rada Spoteczna SCO uchwata z dnia 24 listopada 2015 r. nr 15/2015, wyrazita pozytywna
opinie w przedmiocie uzyczenia spotce IASON chromatografu cieczowego (bez okreslania
jego nazwy, symbolu). W treéci uchwaly stwierdzono, ze urzadzenie to jest catkowicie
zamortyzowane, bez wartosci ksiegowej netto. Z punktu widzenia kryterium amortyzagji,
uchwata powinna dotyczy¢é chromatografu Agilent, zakupionego w 2007 r.
W trakcie kontroli ustalono jednak, ze to nie ten chromatograf zostat uzyczony, lecz
chromatograf cieczowy ICS-1100 Dionex, zakupiony w 2014 r. W dniu podejmowania
uchwaly przez Rade Spoteczng SCO, wartos¢ ksiegowa netto tego urzadzenia wynosita
171.380 zt. Umowa o uzyczenie tego chromatografu podpisana zostata w dniu 1 marca
2016 r. (do uzywania nie wigcej niz $rednio jedng godzing w miesigcu).

28 \Wszystkie elementy zakupu w 2007 r. wyposazenia pracowni kontroli jako$ci radiofarmaceutykéw stanowity w ewidencji
Srodkow trwatych jedng pozycje, 0 numerze inwentarzowym 800-0025.
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W dniu 10 listopada 2016 r. podpisana zostata umowa uzyczenia spdice IASON
chromatografu gazowego Agilent (do uzywania nie wigcej niz $rednio dwie godziny
w miesigcu; w nastepnej umowie — nie wiecej niz srednio jedng godzine w miesigcu).
Pozytywna opinie w przedmiocie uzyczenia chromatografu gazowego Rada Spoteczna SCO
wyrazita uchwatg z dnia 16 marca 2017 r. (uchwata nr 37/2017). W trakcie kontroli ustalono,
ze chromatograf ten zostat catkowicie zamortyzowany (warto$¢ netto zerowa).

Kierownik ZMN stwierdzi: W ostatnich dwoch latach zawarto formalne umowy
wykorzystania przez firme lason (na zasadzie dzierzawy) dwoch chromatografow
w ustalanym czasie na czas okofo 1-2 godzin w miesigcu. [...] Tylko ten sprzet jest
uzyczany na podstawie zawartej umowy. [...] Firma lason traktuje te urzadzenia jako tzw.
backup dla swojego wyposazenia. W zamian firma lason jest zobowigzana do napraw,
konserwacji i kwalifikacji tych urzadzen |...].

Kierownik Sekcji Organizacyjnej SCO poinformowat, ze uzyczone chromatografy
wykorzystywane sg przez SCO przed rozpoczeciem badar diagnostycznych od 0,5 do 0,45
godziny dziennie. W pozostatym czasie kazdego dnia nie ma powodoéw do ich
wykorzystywania, wiec ich uzyczenie nie koliduje z mozliwoSciami i potrzebami
wykorzystania. Uchwata Sejmiku Wojewédztwa Swietokrzyskiego nr  XXIIl/400/12
Z 24 wrzesnia 2012 r., byta w tym zakresie przestrzegana.

Z tresci uméw wynika, ze spotka IASON zobowigzata sie do pokrywania i ponoszenia
wszelkich kosztéw eksploatacyjnych i kwalifikacji tych urzadzen oraz ich ewentualnych
napraw. Firma ta przedstawita informacje dotyczacq ponoszonych w latach 2016-2017
kosztow z ww. tytutdw (odpowiednio 16.421,73 zti21.994 zi).

[dowod: akta kontroli str. 52, 1228, 1241-1253, 1259-1263]

Na dzien 28 marca 2018 r. SCO dzierzawito od spétki IASON nastepujace aparaty
i urzadzenia:

1. Uniwersalny modut do syntezy znacznikéw opartych na izotopie [18F] dostosowany do
gotowych,  komercyjnie  dostepnych  jednorazowych  zestawow do  syntezy
radiofarmaceutykdw; konstrukcja modutu umozliwia konfiguracje krokow syntezy (TracerLab
MX, GE).

2. Uniwersalny modut do syntezy znacznikéw opartych na izotopie [18F] dostosowany do
gotowych,  komercyjnie  dostepnych  jednorazowych  zestawdéw do  syntezy
radiofarmaceutykow; konstrukcja modutu umozliwia konfiguracje krokéw syntezy (AlliOne,
Trasis).

3. Chromatograf cieczowy HPLC z detektorem pulsamperometrycznym i detektorem
przeptywowym scyntylacyjny, Nal 2x2"potaczonych szeregowo (Coulochem IIl, Thermo
Scientific).

4. Chromatograf cieczowy HPLC z detektorem UV i pompg gradientowg (1260 Infmity,
Agilent).

5. Czytnik do badania zawarto$ci endotoksyn w produkcie metodg turbidymetryczng
kinetyczng z zestawem niezbednych do przeprowadzenia badania odczynnikéw oraz
zestaw zawierajacy wzorcowg endotoksyne, lizat, woda LAL.

6. Kalibrator dawki, wraz z zewnetrznym Zzrodtlem kalibracyjnym, zakres pomiarowy
60kBg - 70 GBq, wzorcowany dla izotopu '®F, z oprogramowaniem umozliwiajgcym
automatyczne pomiary czasu potowicznego zaniku radionuklidow (Isomed 2010).

7. Chromatograf gazowy, injector Split/Splitless, autosampler, detektor FID;
wyposazony w kolumne do oznaczania pozostatosci rozpuszczalnikéw lotnych typu
RES-SOLV, 1=50m, &=-,32mm (6850 Agilent).

8. Manometr do pomiaru integralnosci filtréw wyjatawiajacych wraz z linig sprezonego

powietrza. [dowdd: akta kontroli str. 1474-1492]
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Ustalone
nieprawidtowosci

Kierownik ZMN wyjasnit, ze spotka IASON dba o dopuszczenie tych urzadzehn do
eksploatacji (przeprowadza okresowe kwalifikacje i przeglady tych urzadzen).
[dowdd: akta kontroli str. 1105-1106]

Kierownik ZMN w zakresie dzierzawienia sprzetu ktérych odpowiedniki sq w posiadaniu
8CO zlozyt nastepujace wyjasnienia:
1. Kalibratory dawki — kalibrator dawki, ktory zostat zakupiony w 2007 roku przez SCO
(Curimentor 4) nie posiada funkcji automatycznego obliczania czasu pofowicznego rozpadu
izotopu. Parametr ten jest niezbedny do przeprowadzania kontroli jakoSci wszystkich
radiofarmaceutykoéw w czasie nie dfuzszym niz 30-40 minut,
2. Chromatografy gazowe 6850 Agilent wyposazone sq w rézne kolumny (chromatograf
podmiotu odpowiedzialnego — kolumna RES-SOLV, 1=50 m, 0=-32mm stuzy do
oznaczania pozostato$ci rozpuszczalnikéw takich jak ACN, EtOH; chromatograf nalezacy
do SCO kolumna DB-1701,1=50 m, 0=-32mm (G46) stuzy do oznaczania pozostafosci
rozpuszczalnikéw takich jak DMAE, DMSO, ACN, EtOFI). Nie jest moZliwe jednak badanie
rozpuszczalnikow DMAE, DMSO jednoczasowo z ACN i EtOH. Badanie niektorych
znacznikow wymaga oznaczania wszystkich rozpuszczalnikow jednoczasowo, wtedy do
badania uzywane sg oba chromatografy.
Chromatografy cieczowe HPLC - ich zastosowanie zalezy od rodzaju detektora,
niezbednego dla oznaczenia danego prekursora (rdzne detektory dla réznych
radiofarmaceutykow).

[dowdd: akta kontroli str. 1272-1273]

3.14. Aparaty i urzadzenia do produkcji radiofarmaceutykdw nie wymagaty napraw
w okresie objetym kontrolg. [dowdd: akta kontroli str. 1098-1099, 1108]

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1. Swietokrzyskie Centrum Onkologii wytwarzato radiofarmaceutyczne produkty lecznicze
bez wymaganych zezwolen oraz wykorzystywato je w badaniach diagnostycznych PET bez
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, co stanowito naruszenie odpowiednio art. 38 ust. 1
i art. 42 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz art. 3 ust. 1 tej ustawy,
a takze art. 45 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

W ztozonych w trakcie kontroli wyjasnieniach Kierownik ZMN stwierdzit, ze przepisy
dotyczace wytwarzania, zawarte w ustawie Prawo farmaceutyczne oraz dyrektywie
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®?,
dotyczg wytwarzania przemystowego. Inaczej traktowane jest wytwarzanie na ,potrzeby
wtasne”. Chociaz ustawa Prawo farmaceutyczne nie brzmi zbyt jasno w tym zakresie, to nie
mozna zapominac, ze zostata ona wydana na podstawie przepiséw unijnych. Zgodnie z art.
2 dyrektywy 2001/83/WE: ,niniejszq dyrektywe stosuje sie¢ w odniesieniu do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Panstwach
Cztonkowskich oraz wyprodukowanych przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu
metody, w ktorej wykorzystuje sie proces przemystowy”. W art. 3 dyrektywy 2001/83/WE
Stwierdzono natomiast, Ze nie stosuje sie jej do: jakiegokolwiek produktu leczniczego
przygotowanego w aptece na podstawie recepty z farmakopei i przeznaczonego do
bezposredniej dostawy do pacjentow obstugiwanych przez dang apteke (powszechnie
znany jako formuta objeta lekospisem official formula); produktéw poSrednich

29 Dz, U. L 311 2 28.11.2001 str. 61 — dyrektywa 2001/83/\WE.
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przeznaczonych do dalszego przetwarzania przez uprawnionego producenta; jakichkolwiek
nuklidow promieniotworczych w postaci zrédet. W zwigzku z powyzszym obrot produktami
leczniczymi oraz ich wytwarzanie na skale przemystowg podlega regulacjom dyrektywy
2001/83/WE, a co za tym idzie konieczne jest uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz zezwolenia na wytwarzanie takich produktow. Zgodnie z powyzszymi
regulacjami natomiast, w przypadku wytwarzania produktow leczniczych na wiasne
potrzeby, nie na skale przemysfowg, zarbwno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak
i zezwolenie na wytwarzanie, nie sq konieczne.

Poinformowat rowniez, ze wytwarzanie radiofarmaceutykdw na ,wtasne potrzeby” podlega
przepisom w dziedzinie ochrony radiologicznej oraz zasadom pracy w warunkach
aseptycznych, zawartych w wytycznych Dobrej Praktyki Wytwarzania i omowit ich spetnianie
w $CO. [dowdd: akta kontroli str. 1136-1139]

NIK nie podziela stanowiska przedstawionego w powyzszych wyjasnieniach. Podejmowanie
dziatan prowadzacych do powstania produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie
w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatdw uzywanych do produkcji, produkcja,
dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania (art. 2 pkt 42 Prawa farmaceutycznego),
zwigzane jest z koniecznoscig uzyskania zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego,
do czego obliguje art. 38 ust. 1 tej ustawy. Ponadto z art. 42 ust. 1 pkt 1 ustawy wynika
m.in., ze do obowigzkow wytwércy produktow leczniczych nalezy wytwarzanie jedynie
produktow leczniczych w zakresie objetym zezwoleniem na ich wytwarzanie.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, do obrotu dopuszczone sg produkty
lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Natomiast z przepiséw
art. 45 ust. 11 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty wynika, ze pacjentowi mogg
by¢ podawane tylko leki dopuszczone do obrotu w Polsce lub w uzasadnionych
przypadkach leki dopuszczone do obrotu w innych panstwach.

Ponadto, obowigzujace regulacje nie przewidujg wyjatku polegajacego na wytwarzaniu
radiofarmaceutykdw na tzw. potrzeby wiasne, rozumiane jako wykorzystywanie ich przez
wytwérce w diagnostyce PET we wiasnym o$rodku, z pominieciem ww. wymogéw.
Wszystkie produkty lecznicze, ktore sg podawane pacjentom i nie sg wytwarzane na
potrzeby eksperymentu medycznego, powinny posiada¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu oraz by¢ wytwarzane przez podmiot posiadajacy zezwolenie na wytwarzanie
produktéw leczniczych, co jest niezwykle wazne, gdyz w procesie uzyskiwania tych
poswiadczer dokonywana jest miedzy innymi ocena i zatwierdzenie procesu wytwarzania,
wymagan jakosciowych, metod badan i kontroli produktu leczniczego.

2. Swietokrzyskie Centrum Onkologii wydatkowato w 2007 r. érodki na zakup wyposazenia
pracowni syntezy radiofarmaceutykéw oraz pracowni kontroli jakosci w kwocie 2.999.093 zt,
pomimo nieuzyskania finansowania zakupu cyklotronu, bedacego kluczowym elementem
produkciji radiofarmaceutykdéw. W zwigzku z tym zakupione urzadzenia zaczeto w petni
wykorzystywa¢ do wytwarzania radiofarmaceutykéw dopiero po uptywie czterech lat od daty
zakupu, po uruchomieniu dziatalno$ci przez spotke IASON - poza modutem syntezy typu
Explora FDG4, ktory nie byt wykorzystywany do czasu zakoriczenia kontroli.

Kierownik ZMN ztozyt w ww. zakresie nastepujace wyjasnienie: Zgodnie z zawartg umowa:
Wykonawca opfacit zakup przez Zamawiajgcego zestawdéw odczynnikéw i wymiennych
Jjednorazowych zestawow do syntezy w module FDG w iloSci umozliwiajgcej wykonanie
50 syntez FDG; Wykonawca zapewnit konieczng ilos¢ porcji 18FDG o aktywnoSciach
niezbednych do wykonania testow skanera PET i szkoleri personelu; Wykonawca zapewnit
konieczng ilos¢ porcji izotopu 18F do wykonania testow modutu syntezy FDG i szkolenh
personelu. Wykorzystanie sprzetu zakupionego w 2007 roku i wykorzystywanego na
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potrzeby szkolenia i testowania zostato przeprowadzone w oparciu 0 zapisy umowy z firmg
Siemens, ktéra dostarczyta zamawiany sprzet zgodnie ze specyfikacjg przetargowa.
Zgodnie z powyzszymi wyjasnieniami, dyspenzer Althea wraz z izolatorem zostat
wykorzystany natychmiast po instalacji sprzetu w trakcie przygotowan do badahn PET
(w czasie ktorych nastapita instalacja sprzetu, szkolenie pracownikéw i testowanie sprzetu)
i pozniej w sposob ciggly byt wykorzystywany od pierwszych badan diagnostycznych
rozpoczetych w marcu 2008 roku, gdyZz bez tego urzadzenia diagnostyka PET nie byfa
mozliwa — w dyspenserze Althea umieszczonym w izolatorze nastepowat proces
rozdozowywania zakupionego radiofarmaceutyku na dawki konieczne do zaaplikowania
badanym pacjentom. Wynik tego procesu jest wiec odzwierciedlony w dokumentaciji
kazdego badanego pacjenta poprzez naklejang etykiete informacyjng drukowang
i naklejang na ostonke strzykawki i przed podaniem naklejang na dokumentacje pacjenta.
Etykieta ta zawiera date i godzine przygotowania Strzykawki dla pacjenta, imie i nazwisko
pacjenta, kod serii radiofarmaceutyku, typ izotopu, objetos¢ podawanego radiofarmaceutyku
wraz z aktywnoScig na planowang godzine podania. Etykiety takie sq wytwarzane
w procesie rozdozowywania kazdego typu radiofarmaceutyku, zgodnie z zaplanowanym
schematem [...]%. Analogicznie w przypadku rozpoczecia produkcji choliny w styczniu 2013
roku, potwierdzeniem na wykorzystanie omawianego Sprzetu sq analogiczne etykiety
znajdujace sie w dokumentacji medycznej pacjentéw badanych przy wykorzystaniu choliny.
Wykorzystanie tego sprzetu jest wiec potwierdzone odpowiednimi etykietami powstajgcymi
w trakcie przygotowania radiofarmaceutyku w dokumentacji medycznej kazdego
diagnozowanego pacjenta, tj. w przypadku ponad 25 tys. badari wykonanych w ZMN SCO
do chwili obecnej.

Pozostaty sprzet t. urzadzenie kontroli jakoSci radiofarmaceutykow, podwdjna komora
goraca, modut syntezy FDG po instalacji i uruchomieniu zostat wykorzystany do szkolenia
personelu i prowadzenia badan testowych w ramach procedury przygotowania personelu do
prowadzenia  samodzielnej  produkcji  radiofarmaceutykéw.  Techniczny — sposob
wykorzystania wszystkich urzgdzen jest taki sam, jaki opisano w obowigzujgcych
i wdrozonych procedurach prowadzenia badarn, produkcji i kontroli jakosci, gdyz wynika to
Jjednoznacznie z przeznaczenia zakupionego sprzetu i jego instrukcji obstugi i sposob ten
nie zalezy od czasu jaki uptynaf od chwili zakupu. Ewidencja wykorzystania poszczegdinych
aparatow i urzadzen zakupionych w 2007 roku nie byta wymagana. Do wyja$nien Kierownik
ZMN zataczyt protokoly szkoleri pracownikow wykonanych w pomieszczeniach ZMN,
z wykorzystaniem zakupionego sprzetu (5 kartek) oraz zdjecia dokumentujace 6wczesne
pomieszczenia pracowni przygotowania radiofarmaceutykéw i kontroli jakosci prezentowane
na uroczysto$ci otwarcia w dniu 12 maja 2008 r. wraz z jedng z prezentacji przygotowanych
na te uroczystos¢.

Kierownik ZMN wyjasnit réwniez: We wrzesniu 2010 roku, z uwagi na posiadane
wyposazenie i zaplecze, rozszerzajac mozliwoéci diagnostyczne ZMN SCO, dokonano
zakupu generatorowego Zrodfa radioizotopowego 68Ge/68Ga i rozpoczeto synteze
i badania scyntygraficzne na skanerze PET/CT w oparciu o zwigzek DOTATATE, ktorego
zastosowanie do badan diagnostycznych musiato by¢ poprzedzone kontrolg jakoSci
z wykorzystaniem posiadanego sprzetu. Nowy radiofarmaceutyk, przeznaczony byt do
badan scyntygraficznych guzéw neuroendokrynnych (i dlatego nie zostato to do tej pory
zawarte w naszych wyjasnieniach).

[dowdd: akta kontroli str. 1223, 1226-1227, 1230-1235]

%0 Schemat ten zaprezentowany zostat w pkt 3.11.wystapienia pokontrolnego.
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Ponadto stwierdzit: [...] zgodnie z przyjetymi planami w roku 2007, w | etapie, zatozono
instalacje skanera PET/CT wraz z instalacjqa dyspensera oraz zakup minimalnego
wyposazenia do syntezy (syntezera do wysokowydajnej syntezy FDG dla rozwazanej
w przysztosci dziatalnosci  komercyjnej) i kontroli jakosci planowanej produkcji
radiofarmaceutykow, ktorej gtowne wyposaZzenie zaplanowano do instalacji w nastepnym,
Il etapie, w 2008 roku. W wyniku nieprzyznania $rodkéw dla SCO na Il etap realizaci
projektu zostali$my zmuszeni do realizacji alternatywnego rozwigzania [...]. Z uwagi na
konieczno$¢ produkowania réznorodnych radiofarmaceutykow na wtasne potrzeby w takim
rozwigzaniu koniecznym byfa optymalizacja i dopasowanie roznych technik otrzymywania
niezbednych radiofarmaceutykow i wynikajagca z tego konieczno$¢ wykorzystywania
dostepnego, ale bardziej uniwersalnego sprzetu. Poniewaz pierwszym radiofarmaceutykiem
dla ktérego rozpoczelismy synteze w oparciu 0 zakupiony radioizotop 18F byfa cholina, to
do tego rozwigzania koniecznym byto wydzierzawienie innego (bardziej uniwersalnego)
modufu syntezy radiofarmaceutykéw (TracerLab) niz posiadanego modufu Explora firmy
Siemens, przeznaczonego wyfgcznie do syntezy FDG. Wowczas na rynku nie byfo
dostawcy odczynnikow i kitdw do syntezy choliny w standardzie GMP dedykowanych dla
modutu Explora. Dzierzawiony system TracerLab posiadat certyfikaty kwalifikacji. Poniewaz
dzierzawiony system umoZliwiat rowniez prowadzenie syntezy w oparciu o zestawy kitow
i odczynnikéw dla innych radiofarmaceutykow w standardzie GMP (w tym dla FDG)
i posiadat wazne certyfikaty kwalifikacji, to rozrzutnoScig bytoby wydawanie pieniedzy na
kwalifikacje posiadanego systemu Explora, przeznaczonego tylko do syntezy jedynego
radiofarmaceutyku FDG.
Syntezer Explora do tej pory petni role rezerwowego systemu dla syntezy standardowego
i najczesciej uzywanego radiofarmaceutyku FDG. Obecnie mozliwy jest dla niego zakup
kitéw i odczynnikdw do syntezy FDG i mozliwa jest synteza przy pomocy tego sprzetu lecz
tylko radiofarmaceutyku FDG (... wigzatoby sie to z ponoszeniem dodatkowych kosztow
Zwigzanych z coroczng kwalifikacjq tego systemu), podczas gdy do pozostalych
radiofarmaceutykéw i tak konieczne bytoby korzystanie z systemu dzierzawionego, na
ktorym rowniez mozliwa jest synteza FDG. Planowana synteza w 2017 roku dwoch nowych
radiofarmaceutykow F-PSMA i FMISO bedzie wymagata dzierzawy jeszcze innego typu
syntezera, gdyz ani TraceLab, ani Explora nie sg przeznaczone do tego typu syntezy.
[dowdd: akta kontroli str. 1117-1118]
Wyjasnienie powyzsze, w ocenie NIK, nie zastuguje na uwzglednienie, poniewaz ww. sprzet
moze by¢ wykorzystywany dopiero w drugim (po produkcji w cyklotronie — tj. wytworzeniu
izotopu promieniotwdrczego) etapie wytwarzania radiofarmaceutykéw, w ktérym nastepuje
synteza izotopu (wyprodukowanego wczesniej w cyklotronie) i kolejne procesy wytwércze,
w tym kontrola jakosci. Skoro w SCO do 2012 r. nie bylo dziatajacego cyklotronu, to
nieuzasadniona jest teza, ze pracownicy Centrum mogli si¢ zapoznawa¢ z technikami
produkcji radiofarmaceutykdw i kontroli jakosci. Ponadto, zakupu urzadzen w 2007 r.
dokonano w zwigzku z planowanym uruchomieniem produkcji radiofarmaceutykéw, a nie w
celu wykorzystywania ich w dziatalno$ci szkoleniowej.
Trudno takze przyja¢ argumentacje o mozliwosci zastosowania syntezera jako
rezerwowego urzadzenia w linii produkcyjnej posiadanej przez spétke IASON, skoro sam
kontrolowany wskazat na jego nieprzydatnos¢ w wytwarzaniu roéznorodnych
radiofarmaceutykow. Nadto, syntezer nie moze tez by¢ uznany za sprzet rezerwowy ze
wzgledu na diugotrwate nieuzytkowanie i wynikajacy stad brak kwalifikacji, na co zwrécono
uwage w powyzszych wyjasnieniach, podajac rozrzutno$cig byfoby wydawanie pieniedzy na
kwalifikacje posiadanego systemu.

3. SCO z naruszeniem uchwaty Sejmiku Wojewddztwa Swigtokrzyskiego nr XX111/400/2012
z 24 wrzesnia 2012 r. w sprawie okresSlenia zasad postepowania samodzielnych
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publicznych zaktaddw opieki zdrowotnej bedacych wojewodzkimi osobami prawnymi przy
zbywaniu aktywow trwatych, oddawaniu ich w dzierzawe, najem, uzytkowanie oraz
uzyczenie, zawarto w dniu 1 marca 2016 r. ze spdtkg IASON umowe uzyczenia tej firmie
chromatografu cieczowego (bez okreslenia jego nazwy czy symbolu w umowie; faktycznie
byt to chromatograf cieczowy 1CS-1100 Dionex) i w dniu 10 listopada 2016 r. umowe
uzyczenia tej firmie chromatografu gazowego (bez okre$lenia jego nazwy czy symbolu
w umowie; byt to chromatograf gazowy Agilent).
W pierwszym przypadku nieprawidiowos¢ polegata na zawarciu umowy uzyczenia
chromatografu bez opinii Rady Spotecznej SCO i bez zgody Zarzadu Wojewodztwa
Swietokrzyskiego, wymaganych § 8 ust. 1 i 2 zatacznika do ww. uchwaly. Zgody Zarzadu
Wojewddztwa Swietokrzyskiego wymagato bowiem podjecie czynnosci zmierzajacych do
wydzierzawienia, wynajecia, oddania w uzytkowanie lub uzyczenie ruchomych aktywéw
trwatych o warto$ci przekraczajacej 8 tys. zt, po uzyskaniu pozytywnej opinii rady spotecznej
SP ZOZ. W dniu podejmowania uchwaty, wartos¢ netto chromatografu wynosita 171.380 zt.
W drugim przypadku pozytywna opinia Rady Spotecznej SCO w przedmiocie uzyczenia
chromatografu gazowego Agilent zostata wyrazona dopiero uchwatg z dnia 16 marca
2017 r. (uzyczenie tego chromatografu nie wymagato zgody Zarzadu Wojewddztwa
Swietokrzyskiego).
Kierownik Sekcji Organizacyjnej SCO uzyczenie chromatografu cieczowego [CS-1100
Dionex bez uprzedniej opinii Rady Spotecznej wyjasnit nieprecyzyjnym przeptywem
informacji pomiedzy komoérkami organizacyjnymi SCO. Zaznaczyt jednoczesnie, ze po
uzyskaniu pozytywnej opinii Rady Spotecznej dot. uzyczenia chromatografu cieczowego,
wniosek o uzyczenie przedtozony zostanie Zarzadowi Wojewodztwa Swigtokrzyskiego.
Kierownik Sekcji Organizacyjnej Centrum nie wyjasnit powoddw uzyczenia chromatografu
gazowego Agilent bez opinii Rady Spotecznej SCO.

[dowdd: akta kontroli str. 1228, 1241-1263, 1272, 1466-1473]

Zdaniem NIK, uwzglednienie aneksem z dnia 12 grudnia 2011 r. do umowy najmu
pomieszczen zawartej ze spotkg IASON w dniu 28 maja 2010 r. w podstawie miesiecznego
czynszu kwotowej stawki za 1 m? z tytutu podatku od nieruchomosci byto nieuzasadnione
i powinno by¢ zastgpione okreSleniem aktualnej wysokosci stawki podatku od
nieruchomo$ci, uchwalanej przez Rade Miasta Kielce.

SCO wytwarzato radiofarmaceutyki bez wymaganych zezwoler na ich wytwarzanie oraz
stosowato je w badaniach diagnostycznych PET, bez posiadania pozwolerr na
dopuszczenie do obrotu.

NIK ocenia, ze ze wzgledu na niewtasciwe przygotowanie inwestycji w zakresie
zabezpieczenia finansowania dla zakupu i instalacji catosci aparatury niezbednej do
produkgji radiofarmaceutykéw prowadzonej sitami  SCO, wydatek poniesiony na
sfinansowanie syntezera w kwocie 681,9 tys. zt nie spetniato kryterium gospodarnosci.

8CO z naruszeniem obowigzujacych zasad zawarlo umowy uzyczenia spéice IASON
chromatografu gazowego i chromatografu cieczowego.

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli®', wnosi o kontynuowanie dziatan w celu bezzwtocznego doprowadzenia do

31 Dz.U. 22017 1. poz. 524.
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stanu zgodnego z prawem procesu wytwarzania w SCO radiofarmaceutykéw i ich
wykorzystywania w badaniach diagnostycznych PET.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o Najwyzszej Izbie Kontroli, kierownikowi jednostki kontrolowanej
przystuguje prawo zgloszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢ do
dyrektora Delegatury NIK w Kielcach.

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

W przypadku wniesienia zastrzezehn do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezeh w cato$ci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Kielce, kwietnia 2018 . Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Kielcach

Dyrektor
Grzegorz Walendzik
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