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Protokot z kontroli nr 21-KP-2023/ABM

A. ZAKRES KONTROLI

Konsorcjum w sktadzie:
Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu

(Dalej: UMW) — Lider
Nazwa Beneficjenta projektu:
Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-

Radeckiego we Wroctawiu (Dalej: USK) - Konsorcjant

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

w Poznaniu (Dalej: RCKIK) - Konsorcjant

Tytut projektu: “Development of an optimal strategy for the production and administration of
CAR-T lymphocytes in adults and children with B-cell non-Hodgkin lymphomas and acute
lymphoblastic leukemia™

Nr projektu: 2020/ABM/01/00107

Rodzaj przeprowadzonej kontroli:

Planowa Dorazna

Podstawa prawna do przeprowadzenia kontroli:
e art. 22 Ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. 0 Agencji Badarn Medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 2064)

e § 8 Umowy nr 2020/ABM/01/00107-00 o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania

klinicznego (dalej: Umowa, UoD) z dnia 26 marca 2021 r.

Podmiotowy zakres kontroli:

Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu
ul. Ludwika Pasteura 1

50-367 Wroctaw

Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu

ul. Borowska 213

Agencja Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa
e-mail: kancelaria(@abm.gov.pl

NIP: 5252783949 REGON: 382836515
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50-566 Wroctaw

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu
ul. Marcelinska 44
60-354 Poznan

Przedmiotowy zakres kontroli:

e Zgodnos¢ rzeczowa realizacji projektu, w tym zgodnos¢ podejmowanych dziatan merytorycznych
z celami projektu i prawidtowos$¢ realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem projektu,

o Prawidtowos¢ rozliczen finansowych,

e Poprawnosc¢ udzielania zamowien publicznych,

o Kwalifikowalnos¢ personelu projektu,

o Prawidlowo$¢ realizacji dziatah informacyjno-promocyjnych,

e Archiwizacja dokumentacji i zapewnienia $ciezki audytu,

e Prawidlowos¢ realizacji projektu w ramach umowy konsorcjum.

Okres realizacji projektu objety kontrola:

29.03.2021 roku do 25.09.2023 roku (wraz ze zdarzeniami, ktére nastgpity po przeprowadzonej kontroli
na miejscu w siedzibie Beneficjenta, a ktére miaty wptyw na realizacje projektu i tres¢ ustalen zawartych

w Protokole)

Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych:

25.09.2023 r. — 27.09.2023 r. (z uwzglednieniem wyjasnien i dokumentéw przekazanych do 30.10.2023
r.)

Skiad Zespotu kontrolujacego (dalej: Zk):

e Piotr Gozdek - Kierownik Zespotu kontrolujgcego,

e dr hab. n. med. Diana Kitala - Cztonek Zespotu kontrolujgcego,
e drn. med. Katarzyna Drela - Czionek Zespotu kontrolujgcego,

e Agnieszka Dykiel — Cztonek Zespotu Kontrolujgcego.

Agencja Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa
e-mail: kancelaria(@abm.gov.pl
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Dokumentacja zweryfikowana w ramach poszczegélnych obszaréw:

Zgodnos¢ rzeczowa realizacji projektu, w tym zgodnos¢ podejmowanych dziatan merytorycznych

z celami projektu i prawidtowosci realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem projektu:

> wnh -

Whiosek o dofinansowanie 2020/ABM/01/00107/P/07 (dalej: Wod) z 7 grudnia 2022 r.

Raporty okresowe nr 1, 2, 3,415,

Protokoty zmian w projekcie,

Dokumentacja rejestracyjna badania ziozona do URPL: broszura badacza i protokét badania
klinicznego,

Materiaty promocyjne.

Prawidtowos¢ rozliczen finansowych:

1.

Faktura FV 8/11/2022 z 08.11.2022 r. na kwote 26 568,00 zt - On-TimePlanned Maintenance
CLINIMACS Prodigy - przeglad serwisowy. Pozycja nr 19 z raportu nr 5,

Faktura FV 38/11/2022 z 21.11.2022 r. na kwote 50 000,00 zt - Szkolenie CMEP w ramach projektu
"Development of an optimal strategy for the production and administration of CAR-T...", pozycja
nr 22 z raportu nr 5,

Zarzgdzenie nr 262/XVI R/2020 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 30
listopada 2020 r. w sprawie dokumentacji dotyczgcej zasad prowadzenia ksigg rachunkowych —

polityki rachunkowosci w Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu,

Rachunek bankowy projektu nr| |

Oswiadczenie stanowigce zat. nr 7 do Umowy o dofinansowanie dotyczace kwalifikowalnosci
podatku VAT zlozone przez Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu,
Oswiadczenie Beneficjenta dotyczgce zakupionych srodkéw trwatych,

Oswiadczenia Lidera oraz Konsorcjantow dotyczace wzajemnego zlecania zakupéw, towarow

i ustug.

Poprawnos$¢ udzielania zamoéwien publicznych:

1.

Zamowienie: Usftuga informatyczna z zakresu wykonania strony internetowej o wartosci

17 589,00 zi, przeprowadzone z wytgczeniem przepisow ustawy z dn. 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo

Agencja Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa
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zamowien publicznych dalej zwanej PZP (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019, ze zm.) - na podstawie art. 2

ust 1 pkt 1 PZP,

. Zamowienie: Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (ubezpieczenie

badania klinicznego o wartosci 42 000,00 zf, przeprowadzone w oparciu o wewnetrzne regulacje

Jednostki,

Regulamin Udzielania Zamoéwien Publicznych w Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu

Z wytgczeniem stosowania przepisow ustawy z dnia 11 wrzesSnia 2019 r. Prawo zamowien

publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 2019, z pézn. zm.), o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy,

ze wzgledu na wartoS¢ szacunkowg netto zamowienia mniejszg niz 130 000 zfotych,

Zarzgdzenie nr 22/XVI R/2022 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 17 lutego

2022 r. w sprawie udzielania zamowien publicznych, do ktorych stosuje sie przepisy ustawy z dnia

11 wrzednia 2019 r. Prawo zaméwieni publicznych (tj. Dz. U. z 2021 r., poz. 1129, z p6zn. zm.),

Prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamoéwienia

publicznego o sygnaturze AZP-260-PN-4/22 o nazwie: Przygotowanie dokumentacji

rejestracyjnej badania klinicznego i wnioskéw submisyjnych w badaniu CAR-T dla Katedry

i Kliniki Hematologii, Nowotworow Krwi i Transplantacji Szpiku UMW.

Warto$¢é zamowienia: 142 680,00 zf brutto,

W zwigzku z powyzszym weryfikacji podlegaty:

1. Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129
z pézn. zm.) oraz akty wykonawcze do tej ustawy,

2. Dokumenty przedstawione przez Zamawiajgcego:

1) Dokumenty zrodtowe z ustalenia wartosci szacunkowej zamowienia,

N

Decyzja w sprawie powotania komisji przetargowe;,

w

Analiza potrzeb i wymagan,

N

Whniosek o udzielenie zamdwienia,

D O

Ogtoszenie o zamowieniu DUUE 2022/S 23-57831 z dnia 02.02.2022 r.,

Dowdd przekazania ogtoszenia o zamowienia do UPUE z dnia 28.01.2022 r.,

~

)
)
)
)
) Dowadd publikacji zaméwienia w BZP,
)
)
)

(o]

Ogtoszenie o zmianie ogtoszenia o zaméwieniu DUUE 2022/S 30-077302 z dnia
11.02.2022 r.,
9) Dowdd przekazania ogtoszenia o zmianie ogtoszenia o zamoéwienia do UPUE z dnia

Agencja Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa
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07.02.2022 r.,

10) Dowdd zamieszczenia ogtoszenia na stronie prowadzonego postepowania,

11) SWZ z zatgcznikami,

12) Dowdd zamieszczenia SWZ na stronie prowadzonego postepowania,

13) Zmiana tresci SWZ,

14) Dowdd zamieszczenia zmian SWZ na stronie prowadzonego postepowania,

15) Oferta SCIENTIA RESEARCH INSTITUTE sp. z 0.0,

16) Informacja z otwarcia ofert,

17) Dowdd zamieszczenia informacji na stronie prowadzonego postepowania,

18) Informacja do Prezesa UZP o zlozonych ofertach,

19) Wezwanie wykonawcy SCIENTIA RESEARCH INSTITUTE sp. z 0.0. do wyjasnien tresci
oferty z dnia 07.03.2022 r.,

20) Dowdd przekazania wezwania wykonawcy,

21) Wezwanie wykonawcy SCIENTIA RESEARCH INSTITUTE sp. z 0.0. do wyjasnien tresci
oferty z dnia 10.03.2022 r.,

22) Odpowiedz wykonawcy na wezwanie do wyjasnienia tresci oferty,

23) Wezwanie do ziozenia podmiotowych srodkéw dowodowych SCIENTIA RESEARCH
INSTITUTE sp. z o.0.,

24) Dowdd przekazania wezwania wykonawcy,

25) Podmiotowe srodki dowodowe,

26) Dowod wptywu podmiotowych srodkéw dowodowych do Zamawiajgcego,

27) Dowad weryfikacji podpisow elektronicznych wykonawcy,

28) Zawiadomienie o wyborze ofert,

29)Dowodd przekazania zawiadomienia wykonawcom oraz zamieszczenia na stronie
prowadzonego postepowania,

30) Umowa nr AZP-260-PN-4/22 zawarta z Wykonawcg SCIENTIA RESEARCH INSTITUTE
sp. z 0.0. w dniu 04.04.2022 r.,

31) Ogtoszenie o udzieleniu zamoéwienia nr 2022/S 70-186241 z dnia 08.04.2022 r.,

32) Dowdd przekazania ogtoszenia o udzieleniu zamowienia do UPUE z dnia 05.04.2022 r.,

33) Aneks nr 1,

34) Ogtoszenie o wykonaniu umowy nr 2023/BZP 00055701 z dnia 25.01.2023 r.,

Agencja Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa
e-mail: kancelaria(@abm.gov.pl,

NIP: 5252783949 REGON: 382836515

Strona 5z 46




AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

35) Protokét postepowania - Druk ZP-PN,

36) Oswiadczenia z art. 56 ust. 4 ustawy Pzp,

37) Regulamin udzielania zaméwien publicznych,
3. Wyjasnienia Zamawiajgcego z dnia 12i 18.10.2023 r.

Kwalifikowalnos¢ personelu projektu:

1.

N

N o o A

Lista ptac 0152/2023 2 09.01.2023 r.nakwotg |zt w tym weryfikowany wydatek na kwote
[ ]zt - Wynagrodzenie (dodatek do wynagrodzenia grudzien

2022, pozycja nr 8 z raportu nr 5,

Lista ptac 5445/2022z10.11.2022r.nakwote] |z, w tym weryfikowany wydatek na kwote
I:Iz’r - Dodatek zadaniowy - netto pazdziernik 2022,

pozycja nr 16 z raportu nr 4,

Faktura FV/1/02/2022204.02.2022r.nakwote ____[zt- Wynagrodzenie

|:|- styczen 2022, pozycja nr 3 z raportu nr 3.

Regulamin konkursu nr ABM/2020/1,
Whiosek o dofinansowanie w brzmieniu z 13.07.2022 r.,
Whiosek o dofinansowanie w brzmieniu z 7.12.2022 r.,

Woyjasnienia Lidera oraz Konsorcjantéw z 25.09.2023 r.

Prawidtowos$¢ realizacji dziatan informacyjno-promocyjnych:

Informacje dotyczace projektu na stronie internetowej: https://ucwbk.umw.edu.pl/projekty/,

Informacja na stronie internetowej konsorcjanta RCKiK w Poznaniu https://www.rckik.poznan.pl/

agencja-badan-medycznych,

Wypowiedzi badaczy w mediach:

- https://echo24.tv/terapia-car-t-dla-pacjentow-z-chloniakiem-refundowana/,

- https://www.medexpress.pl/czy-nadal-wszystko-zaczyna-sie-od-badania-kropli-krwi/85708,

- https://www.mzdrowie.pl/radio/podcast-prof-tomasz-wrobel-o-priorytetach-w-hematoonkologii/,

-https://www.rynekzdrowia.pl/serwis-hematoonkologia/\W-USK-we-Wroclawiu-terapie-CAR-T-

przeszlo-22-dzieci-Byly-to-pierwsze-takie-zabiegi-w-Polsce,243093,1023.html,

-www.rynekzdrowia.pl/serwis-hematoonkologia/Juz-w-tej-chwili-wiemy-ze-ta-terapia-jest-
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rewolucyjna-Mowa-0-CAR-T,239813,1023.html,

-https://naukawpolsce.pl/aktualnosci/news%2C97 359%2Cwroclaw-terapie-car-t-dla-doroslych-

pacjentow-wykonano-w-klinice-hematologii.

Tablica informacyjna przy wejsciu do Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych przy

ul. Borowskiej 211a.

Archiwizacja dokumentacji i zapewnienia Sciezki audytu:

1.

Zarzgdzenie nr 109/XV R/2017 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 31
pazdziernika 2017 r. w sprawie Polityki Bezpieczenstwa Informacji w Uniwersytecie Medycznym im.
Piastéw Slgskich we Wroctawiu,

Zarzadzenie nr 93/XV R/2018 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 1 sierpnia
2018 r. w sprawie wprowadzenia Polityki ochrony danych osobowych Uniwersytetu Medycznego
im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu, Instrukcji zarzadzania siecig i systemami informatycznymi
w Uniwersytecie Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu, Regulaminu monitoringu
wizyjnego w Uniwersytecie Medycznym im. Piastow Slgskich we Wroctawiu, Procedury fizycznego
dostepu do pomieszczen oraz dokumentéw zawierajgcych dane osobowe przechowywanych
w wersji papierowej w Uniwersytecie Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu oraz
Procedury ochrony danych osobowych w badaniach naukowych prowadzonych w Uniwersytecie
Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu,

Zarzadzenie 51/XVI R/2023 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 4 kwietnia
2023 r. w sprawie zmiany Instrukcji zarzgdzania siecig i systemami informatycznymi,

Zarzadzenie nr 20/XIll R/2004 Rektora Akademii Medycznej we Wroctawiu z dnia 8 kwietnia 2004
r. w sprawie instrukcji kancelaryjnej, instrukcji o organizacji i zakresie dziatania Archiwum
Zaktadowego Akademii Medycznej we Wroctawiu wraz z Zarzgdzeniem nr 287/XVI R/2020 Rektora
Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 21 grudnia 2020 r. wprowadzajgce jednolity
rzeczowy wykaz akt w Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu oraz zmieniajgce zarzgdzenie
w sprawie instrukcji kancelaryjnej, instrukcji o organizacji | zakresie dziatania Archiwum
Zaktadowego Akademii Medycznej we Wroctawiu i jednolitego rzeczowego wykazu akt oraz
Zarzgdzeniem nr 80/XVI R/2022 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 21

kwietnia 2022 wprowadzajgcym Instrukcje Kancelaryjng Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu

Agencja Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa
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oraz zmieniajgce zarzadzenie w sprawie instrukcji kancelaryjnej, instrukcji o organizacji i zakresie
dziatania Archiwum Zaktadowego Akademii Medycznej we Wroctawiu,

5. Informacje przedstawione przez Beneficjenta z dnia 25.09.2023 r.

Prawidtowos$¢ realizacji projektu w ramach umowy konsorcjum/partnerstwa:

1. Umowa Konsorcjum z 14.07.2022 r.,
2. Aneks nr 1 do Umowy Konsorcjum, z 08.09.2022 r.

Imiona, nazwiska i funkcje osob udzielajagcych wyjasnien ze strony Beneficjenta oraz

Konsorcjanta:

Prof. dr hab. Anna Czyz - Wspdtbadacz w projekcie CARMEN,

mgr Marta Duda-Sikuta - Dyrektor Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,

dr n. med. lwona Prajs - Diagnosta laboratoryjny/biotechnolog w projekcie CARMEN,

mgr Daria Stankiewicz-Chodaczek - Koordynator UCWBK,

mgr inz. Katarzyna Arczynska - Koordynator ds. Badan Klinicznych CARMEN,

mgr inz. Marlena Pernak - Specjalista ds. Realizacji i Rozliczen Projektow CARMEN i ALLOVISTA,
mgr Monika Guzikowska — p.o. Kwestora,

mgr inz. Dorota Janus — Kierownik Dziatu Budzetowania i Kosztéw,

mgr Monika Komorowska — Kierownik Dziatu Zamowien Publicznych,

mgr Anna Duta — Gtéwny Specjalista ds. Personalnych,

mgr Agnieszka Herman — Starszy Specjalista ds. Ksiegowosci,

dr Roman Klupie¢ - Dyrektor RCKiK w Poznaniu,

Lek. Agnieszka Laba - Z-ca Dyrektora ds. Medycznych,

dr n. med. Alicja Bukowska - Kierownik Dziatu Laboratoryjnego,

Prof. dr hab. n. med. Anna Bogacz - Kierownik Pracowni Medycyny Spersonalizowanej i Terapii
Komorkowej,

dr n. med. Karol Jopek - Miodszy asystent w Pracowni Medycyny Spersonalizowanej i Terapii
Komorkowej,

dr n. med. Marta Bukowska - Starszy asystent w Pracowni Medycyny Spersonalizowanej i Terapii

Komorkowej

Agencja Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa
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B. USTALENIA | OCENA STANU REALIZACJI PROJEKTU

Zwiezle i przejrzyste podsumowanie stanu realizacji projektu w poszczegélinych jego obszarach:

Zgodnos¢ rzeczowa realizacji projektu, w tym zgodnos¢ podejmowanych dziatann merytorycznych

Z celami projektu i prawidtowos¢ realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem projektu:

Ocena ogdlna:

Projekt dotyczy opracowania komoérek genetycznie modyfikowanych w celu stworzenia Polskiej terapii
CAR-T. Konsorcjant - wytwérnia RCKiK uzyskata zezwolenie Ministra Klimatu i Srodowiska na
prowadzenie zaktadu inzynierii genetycznej, w ktérym ma by¢é prowadzone zamkniete uzycie
mikroorganizmow genetycznie zmodyfikowanych zaliczonych do | kategorii zagrozenia (zezwolenie jest
wazne bezterminowo) oraz zezwolenie GIF na wytwarzanie produktu leczniczego. Opracowano
procedury zwigzane z pobieraniem aferezatéw oraz jego transportem. Wymagane sg kluczowe dane
z walidacji procesu wytwarzania, ktéra umozliwi przejscie do produkcji komorek CAR-T na potrzeby
badania klinicznego. Po zakonczeniu procesu walidacji zostang dokonane uzupetnienia do IMPD
z wynikow tego procesu celem przedtozenia do akceptacji przez URPL. Pierwotna wersja dokumentacji
badania zostata ztozona w dniu 14.09.2022 do KB i URPL. W dniu 15.12.2022 przestano uzupetnienie
do URPL. Obecnie w dniu 30.10.2023 Beneficjent zawiesit procedure oceny wniosku w Urzedzie ze
wzgledu na konieczno$¢ dokonania ponownych uzupetnien. Ze wzgledu na ziozonos$¢ tematyki
Beneficjent planuje powotanie ekspertow w celu wsparcia w procesie rejestracji i uzupetnienia
dokumentacji IMPD.

Rozmowa z Gtéwnym Badaczem dotyczgca przebiegu badania:

W toku kontroli przeprowadzono rozmowe zaréwno z zespotem Uniwersytetu Medycznego we
Wroctawiu, jak i Konsorcjanta — RCKiK w Poznaniu. Spotkanie i rozmowa z zespotem w Poznaniu miata
formute on-line.

W trakcie spotkania w dniu 25.09.2023 r. oméwiono zasadnos$¢ wytwarzania produktéw CAR-T
w sposob zdecentralizowany. Podniesiono réwniez problem aktualnosci wektora lentiwirusowego anty-
CD19 (Lentigen) w Swietle obecnych doniesien literaturowych. Oméwiono zasadno$é¢ dalszego
prowadzenia badania, prowadzony screening pacjentdw i potencjalne zagrozenia w procesie rekrutaciji.
Zweryfikowano aktualno$¢ zapiséw dotyczacych liczby CAR-T na kg masy ciata oraz wykorzystania

fludarabiny i bendamustyny. Na spotkaniu przedyskutowano réwniez zasadnos¢ wykorzystania
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urzgdzeh prodigy w swietle zmieniajgcego sie rynku CAR-T oraz szczeg6towo omowiono parametry
kontroli jakosci oraz sposOb monitorowania urzgdzen prodigy w pomieszczeniach czystych.
Przedyskutowano réwniez zatozenia dotyczgce transportu produktu gotowego do jednostki
przeszczepiajgcej. Zespot kontrolujgcy nie ma zastrzezen do informacji przedstawionych podczas
spotkania.

Podczas spotkania 25.09.2023 r. oméwiono zagadnienia, dotyczgce wytwarzania produktu ATIMP,

takie jak parametry sSrodowiskowe krytyczne dla procesu wytwarzania i ich monitoring.

Ponizej zaprezentowana jest ocena merytoryczna projekiu dokonana przez Zk na podstawie pytan

skierowanych do Beneficjenta i otrzymanych odpowiedzi:

Pytanie 1. Na jakim etapie w dniu kontroli znajduje sie projekt?

Odpowiedz Beneficjenta: Oczekujemy na informacje z Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych na
przestane w 13.06.2023 r. odpowiedzi na wezwanie o numerze: DBL.4500.424.2022.JL.6 z dnia
13.03.2023 r. W okresie ostatnich 3 miesiecy dwukrotnie uzyskalismy informacje, ze przekazane
dokumenty sg w opinii recenzentéw. Do chwili obecnej (25.09.2023 r.) nie otrzymalismy odpowiedzi na
przestane uzupetniania. W zwigzku z powyzszym, Uniwersytet Medyczny przygotowat pismo do URPL
z prosbg o informacje, na jakim etapie jest obecnie weryfikacja wniosku oraz kiedy mozemy spodziewaé
sie odpowiedzi. Przygotowane bedzie ponowne postepowanie przetargowe na wybér CRO do
monitorowania badania oraz dostawe eCRF. Pierwsze postepowanie zostato uniewaznione w zwigzku
z przestaniem ofert, ktére byly niezgodne z warunkami zaméwienia lub nie uzyskano wyjasnien

popartych dowodami na przestane do oferentéw wezwania.

Stanowisko Zk: Zk akceptuje wyjasnienia w powyzszym zakresie. Ostateczng informacje Beneficjent
otrzymat pod koniec pazdziernika, gdzie w pismie z dnia 30.10.2023 r. informuje o zawieszeniu
procedury postepowania oceny w Urzedzie ze wzgledu na koniecznos¢ dokonania ponownych
uzupetnien. Uzupetniania wymaga kluczowa dokumentacja IMPD. Ze wzgledu na zlozono$¢ tematyki
Beneficjent planuje powotanie ekspertéw w celu wsparcia w procesie rejestracji i uzupetnienia
dokumentacji IMPD. Nalezy zaznaczy, ze jest to ztozony produkt terapii zaawansowanej. Mimo ztozonej
procedury, wartos¢ terapeutyczna i spoteczna produktu terapeutycznego Car-T oraz jego potencjalne
korzysci dla pacjentéw sg kluczowymi czynnikami, ktére sugerujg sens kontynuacji jego rozwoju.

Zk rekomenduje zintensyfikowanie dziatan w kierunku rejestracji badania i aktualizacje harmonogramu
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projektu uwzgledniajgc powstate opdznienia.

Pytanie 2. Czy zaplanowano zakup sprzetu w projekcie i czy zostat zrealizowany? Jak bedzie
wygladac jego obfozenie i wykorzystanie w trakcie trwania projektu?

Odpowiedz Beneficjenta: We wniosku projektowym nie zaplanowano zakupu sprzetu.

Stanowisko Zk: Zk przyjmuje wyjasnienia Beneficjenta.

Pytanie 3. Czy we wniosku uwzgledniono ryzyka techniczne zwigzane bezposrednio
z proponowang terapig? Czy pojawily sie zagrozenia w innych obszarach (kadrowe, prawne,
administracyjne, finansowe), ktére moga wpfywaé na realizacje projektu? Czy Beneficjent

opracowat plany zapobiegawcze?

Odpowiedz Beneficjenta: Produkcja CAR-T planowana byta lokalnie w Banku Komorek i Tkanek
z Zaktadem Inzynierii Genetycznej Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego (USK), zgodnie z listem
intencyjnym z dnia 20.10.2020 r. oraz Umowg Konsorcjum z dnia 24.11.2021 r. Podczas konsultacji
z Ekspertami  weryfikujgcymi stan warunkéw lokalowych w pomieszczeniach USK oraz liste
wymaganych zezwolen niezbednych do wytwarzania komérek CAR-T (w tym m.in. Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego na wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej —
ATMP), biorgc pod uwage czas niezbedny na uzyskanie tych pozwolen w trakcie panujgcej w obecnym
okresie pandemii COVID-19, ktéry oszacowano na ok 1.5 roku, podjeto decyzje o wigczeniu drugiego
konsorcjanta, ktéry ma za zadanie wsparcie w zakresie wytworzenie CAR-T w systemie zamknigtym,
petnigc role Wytworni — Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu (RCKiK)
(List intencyjny z dnia 28.02.2022 r. oraz umowa konsorcjum z dnia 08.09.2022 r.). Wigczenie RCKIiK
posiadajgcego odpowiednie zaplecze kadrowe oraz infrastrukturalne zminimalizowato ryzyko
nieterminowej realizacji projektu. RCKiK spetnia wymogi Dobrej Praktyki Wytwarzania, posiada
zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
oraz zgode Ministra Klimatu i Srodowiska na prowadzenie Pracowni Medycyny Spersonalizowanej

i Terapii Komoérkowe;j.

Stanowisko Zk: Przedstawiony zakres dziatah zaradczych jest wystarczajgcy. Wytwérnia otrzymata

wszelkie niezbedne zgody/zezwolenia.
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Pytanie 4. Czy w trakcie realizacji projektu nastapity opdznienia/problemy wymagajace korekty
sposobu prowadzenia doswiadczen lub tez zmian we Whniosku o dofinansowanie? Prosze

o opisanie zidentyfikowanych problemow.

Odpowiedz Beneficjenta: Na poczatku projektu pojawito sie zapotrzebowanie na przeprowadzenia
specjalistycznych ekspertyz w celu weryfikacji warunkoéw lokalowych oraz planowanych prac
remontowych zwigzanych z budowg wytwérni na terenie Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego.
Potrzeby zostaty rozpoznane po rozpoczeciu dziatan projektowych i dotyczyly przesuniecia srodkéw
przeznaczonych na koszty operacyjne zwigzane z uzyskaniem zgod i certyfikatow do produkcji CAR-T
cell narok 2021. Przeprowadzone ekspertyzy oraz zmiany przepiséw dotyczgcych miejsca wytwarzania
produktéw leczniczych doprowadzity do sytuacji, w ktorej oczekiwanie na ukonczenie budowy wytworni
na terenie USK stanowito duze ryzyko dla terminowego rozpoczecia projektu. Zespot projektowy podjat
decyzje o poszukiwaniu alternatywnego miejsca wytwarzania. W wyniki przeprowadzonych dziatan jako
nowego konsorcjanta, posiadajgcego zdolnosci kadrowe i infrastrukturalne, wytypowano Regionalne
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu. Dotgczenie Konsorcjanta wigzato sie
z koniecznoscig zmian we wniosku i budzecie, zatem ztozono stosowne wnioski 0 zmiany. Agencja
Badan Medycznych wyrazita zgode na wtgczenie nowego konsorcjanta i wnioskowane zmiany.

W zakresie merytorycznym wprowadzono zmiany w protokole, zgodnie z Formularzem zmian
merytorycznych z dnia 10.06.2022 r. W pierwszej czesci przeprowadzone zostanie badanie kliniczne
niekomercyjne fazy | - ocena toksycznosci wyprodukowanych CD19-CAR-T w pierwszej terapii
ratunkowej w przypadku pierwotnej opornosci lub nawrocie DLBCL Ilub HGBCL u dorostych
z obecnoscig czynnikdw wysokiego ryzyka oraz B-ALL bardzo wysokiego ryzyka u dzieci. W czesci
drugiej przeprowadzone zostanie badanie kliniczne niekomercyjne fazy Il - ocena skutecznosci
wyprodukowanych CD19-CAR-T w pierwszej terapii ratunkowej w przypadku pierwotnej opornosci lub
nawrocie DLBCL lub HGBCL u dorostych z obecnoscig czynnikow wysokiego ryzyka oraz ocena dwéch
réznych protokotéw limfodeplecji. Zrealizowane zostang pierwotne cele. Zatozenia projektu zostang

podzielone jednak na dwie czesci.
Stanowisko Zk: Zk akceptuje wyjasnienia w powyzszym zakresie. Wprowadzone dziatania naprawcze
wydajg sie by¢ zasadne. Nalezy zaznaczy¢, ze projekt dotyczy opracowania innowacyjnej terapii, co

wymaga przygotowania szczegotowej i kompleksowej dokumentaciji rejestracyjnej. Stwarza to wysokie
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ryzyko opdoznienia w realizacji projektu.

Pytanie 5. Prosimy o przedstawienie informacji o danych literaturowych, ktére pojawity sie od
momentu rozpoczecia projektu, ktore moga mie¢ wplyw na modyfikacje przebiegu prac
badawczych lub catego projektu?

Odpowiedz Beneficjenta:

Maschan, M., Caimi, P.F., Reese-Koc, J. et al. Multiple site place-of-care manufactured anti-CD19 CAR-
T cells induce high remission rates in B-cell malignancy patients. Nat Commun 12, 7200 (2021).
https://doi.org/10.1038/s41467-021-27312-6 Elsawy M, Chavez JC, Avivi |, Larouche JF, Wannesson
L, Cwynarski K, Osman K, Davison K, Rudzki JD, Dahiya S, Dorritie K, Jaglowski S, Radford J,
Morschhauser F, Cunningham D, Martin Garcia-Sancho A, Tzachanis D, Ulrickson ML, Karmali R,
Kekre N, Thieblemont C, Enblad G, Dreger P, Malladi R, Joshi N, Wang WJ, Solem CT, Snider JT,
Cheng P, To C, Kersten MJ. Patient-reported outcomes in ZUMA-7, a phase 3 study of axicabtagene
ciloleucel in second-line large B-cell lymphoma. Blood. 2022 Nov 24;140(21):2248-2260. https://doi:
10.1182/blood.2022015478.

Stanowisko Zk: Zk zapoznat sie z przedstawionymi pracami i stwierdza, ze nie majg negatywnego

wplywu na konstrukcje badania.

Pytanie 6. Na jakim etapie jest osiggniecie zdolnosci wytwdrczych produktow ATMP w oparciu

o posiadang dokumentacje i pozwolenia?

Odpowiedz Beneficjenta: Przeprowadzona w RCKiK walidacja procesu wytwarzania produktow
leczniczych do badania CARMEN potwierdzita zdolnos¢ wytwoércy do prowadzenia procedur zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, instrukcjami dostawcy konstruktu — firmy Miltenyi, a takze
uzyskania produktow o wtasciwych parametrach, spetniajgcych odpowiednie kryteria jakosci. RCKIiK
posiada zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego oraz zgode Ministra Klimatu i Srodowiska na prowadzenie Pracowni Medycyny
Spersonalizowanej i Terapii Komorkowej. Wytworca posiada gotowos¢ technologiczng do produkgiji

badanych produktéw leczniczych.

Stanowisko Zk: Zk akceptuje odpowiedz, uzupetniong dodatkowo o wyjasnienia udzielone podczas
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spotkania 25.09.2023 r.

Pytanie 7. Prosimy przedstawic¢ informacje, jakie cele i kamienie milowe osiggnieto w projekcie?

Czy zostaly osiggniete zgodnie z harmonogramem?

Stanowisko Beneficjenta: Dokumentacja badania zostata przygotowana w deklarowanych terminach.
Jedynym dokumentem, ktory zostat przygotowany z opdznieniem w zwigzku z wigczeniem konsorcjanta
(RCKIK) oraz koniecznoscia dostosowania zapisbw do nowego miejsca wytwarzania byla
dokumentacja dotyczgca dossier badanego produktu leczniczego (IMPD - Investigational Medicinal
Product Dossier).

Submisja dokumentacji rejestracyjnej do badania oraz odpowiedz na otrzymane wezwanie zostaty
przestane do URPL w deklarowanych terminach. Wniosek oraz komplet dokumentacji podlega ocenie
recenzentow, jednak czas trwania oceny dokumentacji przez URPL byt niemozliwy do przewidzenia
w momencie pisania Wniosku o dofinansowanie. W zwigzku z powyzszym na dzien 25.09.2023 r. nie
udato sie jeszcze zarejestrowac badania klinicznego, w wyniku czego nie rozpoczeto rowniez rekrutacji
pacjentow.

Pomyslinie przeprowadzono walidacje procesu produkcji komoérek CAR-T w wytwérni. Opracowano
wzér umowy tréjstronnej pomiedzy Uniwersytetem Medycznym, Uniwersyteckim Szpitalem Klinicznym,

a Gtéwnym Badaczem.

Stanowisko Zk: Ze wzgledu na wysoce innowacyjny produkt terapii zaawansowanej przyczyna
opOznienia w projekcie jest zrozumiata. Zk dostrzega rowniez dziatania Beneficjenta w zakresie
doprowadzenia do rejestracji badania. Nalezy jednak zauwazyC, Ze istnieje ryzyko zwigzane
z koniecznos$cia naniesienia kolejnych poprawek (pismo z dnia 30.10.2023) na dokumentacje
submisyjng, co moze przyczyni¢ sie¢ do znaczacego opodznienia w realizacji projektu. Sam

Beneficjent wskazuje koniecznos¢ wsparcia ze strony Ekspertow w dziedzinie ATMP.

Pytanie 8. W jakim zakresie w Swietle nowych informacji (uwagi URPL) bedzie konieczna
modyfikacja zakresu projektu (kryteria wiaczenia/wylgczenia, protokét leczenia i dawkowania,

parametry bezpieczenstwa, punkty koncowe oraz wielkos$¢ grupy badanej)?

Stanowisko Beneficjenta: W zwigzku z otrzymanym wezwaniem o numerze: DBL.4500.424.2022.Jt..6

dostosowano zapisy do wymogow stawianych przez URPL.
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Zmiany dotyczyly m.in.:

Zostata przygotowana nowa wersja 2.0 ATIMPD z dnia 07.06.2023 r. w oparciu o wskazéwki Urzedu
i wymagania opisane w Guideline on the requirements for quality documentation concerning biological
investigational medicinal products in clinical trials - EMA/CHMP/BWP/534898/2008 rev.1 oraz drafcie
“Guideline on quality, non-clinical and clinical requirements for investigational advanced therapy
medicinal products in clinical trial (EMA/CAT/852602/2018)” i w powigzaniu z wytycznymi dotyczgcymi
produktow terapii zaawansowanej dostepnych na stronach EMA.

Doprecyzowano zapisy dotyczace podania CAR-T populacji pediatrycznej. Dbajgc o zapewnienie
najlepszego bezpieczenstwa pacjentom pediatrycznym w badaniu, rekrutacja dzieci rozpocznie sie
dopiero po podaniu dawki, co najmniej 3 dorostym pacjentom z kohorty A2 (poziom dawki: 1,0x108
zywych komoérek CAR/kg masy ciata) i zakonczeniu 28-dniowego okresu obserwacji DLT oraz pod
warunkiem, ze nie zidentyfikuje sie zadnych odchylen dotyczacych bezpieczenstwa, a pozytywna
ocena stosunku korzysci do ryzyka zostanie potwierdzona po przegladzie i analizie danych
indywidualnych i zbiorczych. Decyzja o otwarciu pierwszej kohorty pediatrycznej bedzie zatwierdzona
przez SRC/DSMB (Steering Committee/Data Safety Monitoring Board) i udokumentowana w protokole
z posiedzenia DSMB.

Doprecyzowane zostaty zalecenia dotyczace antykoncepciji.

Uzupetniono kryterium wytgczenia dotyczgce wczesniejszego stosowania terapii genowych i CAR-T.
W nawigzaniu do uwag Urzedu Rejestracji Produktéw leczniczych wydtuzono okres follow-up do 15 lat
oraz uzupetniono kryterium wytgczenia dotyczagce wczesniejszego stosowania terapii genowych i CAR-
T. Badanie dla pacjenta po poddaniu BPL bedzie trwato 12 miesiecy. Zgodnie z sugestiami Urzedu
i wytycznymi EMA dla produktéw terapii genowych, po zakonczeniu badania prowadzona bedzie
diugoletnia obserwacja pacjenta — follow-up kolejne 14 lat, z ktérych przez pierwsze 12 miesiecy,
pacjenci bedg nadal objeci intensywng obserwacjg (sumarycznie 24 miesigce wraz z czasem
obserwacji w trakcie pozostawania chorego w badaniu). Jako kryterium wylgczenia dodano
wczesniejszg terapie produktami CAR-T anty-CD19.

Stanowisko Zk: Zk zapoznat sie z dokumentacjg badania i nie ma zastrzezeh do przedstawionych

zmian i uzupetnien w dokumentacji badania.

Pytanie 9. Na jakim etapie sg prowadzone badania dotyczace procesu walidacji?
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Stanowisko Beneficjenta: W okresie od stycznia 2023 r. do marca 2023 r. przeprowadzono walidacje
procesu wytwarzania. Caty proces zostat przeprowadzony w 3 powtérzeniach (3 rundy walidacyjne).
Wszystkie otrzymane produkty spetniaty kryteria jakosciowe, zgodnie z procedurami dostawcy
konstruktu (firmy Miltenyi). Kompletny raport z walidacji oraz wyniki prowadzonych analiz stanowig
zatgczniki do dokumentaciji przestanej do URPL (IMPD). Wyniki testéw stabilnosci otrzymano po 2 i 4

tygodniach.

Stanowisko Zk: Zk akceptuje dziatania Beneficjenta w tym obszarze.

Pytanie 10. Jak wyglada obecnie przewidywany harmonogram prac w projekcie w kontekscie

koniecznos$ci wprowadzenia uwag URPL?

Stanowisko Beneficjenta:

10.2023 r. - Ponowne ogtoszenie postepowania przetargowego na CRO,
10.2023 r. - Rozpoczecie negocjacji umowy 3-stronnej,

11.2023 r. - Podpisanie umowy na dostawe konstruktu z Miltenyi,
11.2023 r. - Podpisanie umowy 3-stronne;j,

11.2023 r. - Wytonienie CRO.

Niezwlocznie po otrzymaniu zgody z URPL:

— Otwarcie Osrodka Badawczego,

— Wigczenie pierwszego pacjenta do badania.

Stanowisko Zk: Przedstawiony ramowy harmonogram jest przejrzysty i nie budzi watpliwosci.
Zk wymaga jednak doszczegotowienia dat w zakresie otwarcie osrodka badawczego i wigczenie

pierwszego pacjenta do badania niezwtocznie po opracowaniu uzupetnien.

Pytanie 11. Czy zawarto umowe z badaczem, zespolem badawczym, CRO, monitorem, umowe

konsorcjum lub inne umowy? Jesli tak, to jakie (prosze przedstawié¢ zakres tych uméw).

Stanowisko Beneficjenta:
Umowy zawarte w ramach projektu:
a) Umowa konsorcjum z Uniwersyteckim Szpitalem Klinicznym. Aneksem nr 1 do ww. Umowy

wprowadzono nowego konsorcjanta — RCKiK,
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b) Umowa na ekspertyze w zakresie inwentaryzacji stanu aktualnego zgodnie z wymaganiami z firmg
Scientia RI Sp. z 0.0. (28.08.2021r.),

c) Umowa na ekspertyze w zakresie specyfikacji wymagan uzytkownika do prowadzenia wytwarzania
komoérek CAR-T z firmg BMCT llona Kalaszczynhska (13.12.2021 r.),

d) Umowa na start-up badania z firmg Scientia Rl Sp. z 0.0. (23.03.2022r.),

e) Umowa na przeprowadzenie szkolenia w zakresie produkcji CAR-T z firmg Biolike (23.09.2022 r.),

f) Umowa z firmg Miltenyi oraz RCKiK na wsparcie procesu walidacji (02.01.2023 r.),

g) Umowa w zakresie przygotowania odpowiedzi merytorycznych na wezwanie z URPL oraz
uzupetnienie IMPD z Beatg Maciejewska (24.05.2023 r.),

h) Przygotowano wzér umowy tréjstronnej. Negocjacje zostang rozpoczete w pazdzierniku 2023 r.,

i) Umowa z CRO stanowi wzér do postepowania przetargowego dla firmy odpowiedzialnej za
monitorowanie badania klinicznego. W przypadku braku odwofania oferentéw od decyziji
O uniewaznieniu pierwszego postepowania, planowane jest ponowne ogtoszenie postepowania

w pazdzierniku 2023 r.

Stanowisko Zk: Szczegdétowo omowiono zakres prac konsorcjanta i jego role w projekcie.
Przedstawione umowy nie budzg zastrzezen Zk, sg w jednoznaczny sposob powigzane z realizacjg

projektu.

Podsumowanie:
Realizacja projektu jest opdzniona. Zgodnie z WOD 2020/ABM/01/00107/P/07 Zadanie 1.

(Przygotowanie protokotu i jego rejestracja) powinno sie zakohczy¢ 30.11.2022 r. W trakcie kontroli

Beneficjent opisat dziatania majgce na celu uzyskanie zgody na prowadzenie badania klinicznego oraz
omowit uwagi URPL. Beneficjent na biezgco raportuje postep prac w comiesiecznych sprawozdaniach
uwzgledniajgcych rzeczowo merytoryczny zakres prac Konsorcjanta z wyszczegolnieniem dziatan
wytworczych produktu ATiIMP. Zgodnie z zatozeniami projektowymi technologia opracowania CAR-T
jest w toku. Rozwdj ztozonych procedur moze doprowadzi¢ do istotnych innowacji, ktére wykraczajg
poza obecne standardy opieki zdrowotnej. To moze przyczyni¢ sie do postepu naukowego
i technologicznego w dziedzinie terapii zaawansowanych. Prace wytwoércze Konsorcjanta idg zgodnie
z harmonogramem, uzyskano niezbedne zgody i zezwolenia. Zidentyfikowano problemy zwigzane
z przygotowaniem kompletnego IMPD ze wzgledu na dtugotrwate specjalistyczne szkolenia oraz

koniecznos$¢ kwalifikacji urzgdzen do prowadzenia procesu walidacji. Obecnie ze wzgledu na
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konieczno$¢ ponownych uzupetnien procedura oceny w Urzedzie zostata zawieszona. Konsorcjant
w trakcie kontroli byt dobrze przygotowany w zakresie merytorycznym projektu oraz w zakresie
procedury wytwarzania badanego produktu leczniczego. W trakcie kontroli oméwiono szczegotowe
informacje na temat dostarczania materialu wyjsciowego do Konsorcjanta oraz odbioru produktu
badanego w swietle zatozen widniejgcych w protokole badania. Zk nie zgtasza uwag w tym zakresie.
Przedstawiony harmonogram dziatan musi zosta¢ jednak uszczegétowiony w zakresie otwarcia
osrodka badawczego i wigczenia pierwszego pacjenta do badania. W przypadku wystgpienia dalszych
opoznieh w projekcie konieczne jest okreslenie tychze zatozen, aby stanowity punkt odniesienia na

dalszym etapie realizacji projektu.

W odniesieniu do powyzszych ustalen Zk sformutowat zalecenia pokontrolne zawarte w czesci

C (Wnioski i zalecenia pokontrolne) niniejszego Protokofu.

Prawidtowos$é rozliczen finansowych:

1. Do czasu przeprowadzenia kontroli Beneficjent ztozyt 5 raportow okresowych. Zk zweryfikowat pod
katem prawidtowosci rozliczen finansowych wydatki w wysokoécil:l tj.
kwoty wydatkow rozliczonych w raportach od 1 do 5 |:|z’r )=
Weryfikacji podlegaty nastepujace dokumenty finansowo-ksiegowe:

1. Faktura FV 8/11/2022 z 08.11.2022 r. na kwote 26 568,00 zt - On-TimePlanned Maintenance
CLINIMACS Prodigy - przeglad serwisowy. Pozycja nr 19 raportu nr 5.

% tacznej

W ramach wydatku przeanalizowano dodatkowo:

a. Umowe z Wykonawcg z 20.10.2022 r.,
Raport z przegladu urzgdzenia z 3.11.2022 r.,
Opis dokumentu ksiegowego,

o o o

Potwierdzenie przelewu wynagrodzenia z 07.12.2022 r. na kwote 26 568,00 zt. Ptatnos¢
wykonana w terminie wynikajgcym z faktury (8.12.2022r.)

Dane na dokumencie zrodtowym sg zgodne z danymi wykazanymi w poz.nr 19 raportu nr 5
(26 568,00 zt) oraz miesci sie w ramach kwoty przewidzianej we Whiosku o dofinansowanie
w zadaniu nr 4 - Realizacja Badania Klinicznego dla pozycji budzetowej nr 18 - Koszty produkcji
i walidacji CART (300 000,00 zt na rok 2022).

Ponadto, majgc na uwadze fakt, iz zakup urzgdzenia nie zostat przewidziany w ramach Whniosku
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o dofinansowanie, Zk zwrdcit sie z pytaniem o zrodto finansowania sprzetu oraz czy w ramach
tego zakupu sfinansowano takze przeglady serwisowe. Beneficjent udzielit nastepujgcego
wyjasnienia: Sprzet zostat zakupiony zgodnie z umowg PZP/14/21.04.2020/D pomiedzy RCKiK
w Poznaniu a firmg BioLike ze $rodkdéw witasnych. W ramach umowy obowigzywat rowniez
przeglad serwisowy, ktory zakonczyt sie. Dlatego wymagane byto podpisanie nowej umowy
ZP/47/20.10.2022/U na przeglad techniczny.

Faktura FV 38/11/2022 z 21.11.2022 r. na kwote 50 000,00 zt - Szkolenie CMEP w ramach
projektu "Development of an optimal strategy for the production and administration of CAR-T...",
pozycja nr 22 raportu nr 5, wraz z:
a. Whnioskiem nr 2 z 20.09.2022 r w sprawie zatwierdzenia zakupu ustugi szkoleniowej
o wartosci ponizej 130 000,00 zt z zastosowaniem procedury wytgczonej spod ustawy
pzp, o ktérej mowa w art. 11 ust. 5 lit. 2 w ustawie z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Beneficjent w tresci wniosku podat rowniez, iz: firma (Miltenyi Biotec) jest jedynym
producentem technologii (CliniMACS Prodigy ® i analizatora MACSQuant®)
wykorzystywanej w produkcji produktu badanego i niezbednej do realizacji zatozen
projektowych.
b. Certyfikatami ukonczenia szkoleniadiaP| — |z11i18.11.2022r,,
Opisem dokumentu ksiegowego,
Potwierdzeniem przelewu wynagrodzenia z dnia 20.12.2022 r. na kwote 50 000,00 zt.
Ptatnos¢ wykonana w terminie wynikajgcym z faktury (21.12.2022 r.).
Dane na dokumencie zrédlowym sg zgodne z danymi wykazanymi w poz.nr 22 z raportu nr 5
(50 000,00 zt) oraz miesci sie w ramach kwoty przewidzianej we Whiosku o dofinansowanie
w zadaniu nr 3 — Uruchomienie Projektu dla pozycji budzetowej nr 14 - Szkolenie z zakresu
produkcji CAR-T cel (50 000,00 zt).

Lista ptac 0152/2023 2 09.01.2023r. nakwote[ |zt zawierajaca weryfikowany wydatek
wkwocie| |zt- Wynagrodzenie (dodatek do wynagrodzenia -

grudzien 2022, pozycja nr 8 raportu nr 5,

Lista ptac 5445/2022 2 10.11.2022r.nakwote[ |z, zawierajgca weryfikowany wydatek
w kwociel:] zt - Dodatek zadaniowy 4 — netto X
2022, pozycja nr 16 raportu nr 4,
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5. Faktura FV/1/02/2022 z 04.02.2022 r. na kwote| |zt - Wynagrodzenie|

| | 12022, pozycja nr 3 raportu nr 3.

Wydatki poniesione w ramach punktéw 3, 4 oraz 5 zostaty szczegdétowo opisane w obszarze

Kwalifikowalno$¢ personelu.

Na opisach dokumentdéw ksiegowych znajdujg sie:

- logo ABM,

- Logo Uniwersytetu Medycznego im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu,
- numer i data dokumentu ksiegowego,

- numer Umowy o dofinansowanie,

- tytut projektu,

- zrodto finansowania,

- numer umowy o dofinansowanie,

- nr wewnetrzny,

- opis wydatku,

- nr zadania,

- numer pozycji budzetowej,

- kategoria wydatku,

- kwota brutto dokumentu,

- wysokos¢ wydatku kwalifikowanego,

- wydatku niekwalifikowanego,

- sposob zaptaty,

- numer rachunku projektowego, z ktérego nalezy zrealizowaé ptatnos¢,
- potwierdzenie pod wzgledem merytorycznym osoby uprawnione;,

- potwierdzenie kwalifikowalnosci wydatku przez osobe uprawniona.

. Towary oraz ustugi zostaty dostarczone, czego dowodem s3:

- Raport z przegladu urzadzenia z 3.11.2022 r.: w przypadku faktury FV 8/11/2022 z 08.11.2022 r.
na kwote 26 568,00 zt - On-TimePlanned Maintenance CLINIMACS Prodigy - przeglad serwisowy,
- Certyfikat ukoniczenia szkolenia dla Pl:lz 11 18.11.2022 r.: w przypadku faktury FV
38/11/2022 z 21.11.2022 r. na kwote 50 000,00 zt - Szkolenie CMEP w ramach projektu
"Development of an optimal strategy for the production and administration of CAR-T...",
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Dane wykazane w raportach sprawozdawczych sg zgodne z danymi zawartymi na weryfikowane;j

probie dokumentoéw zrodtowych.

Na podstawie wybranej proby dokumentow stwierdza sie, ze rozliczane w raportach wydatki sg

kwalifikowalne.

Beneficjent zobowigzany jest do prowadzenia ksigg rachunkowych zgodnie z przepisami ustawy
o rachunkowosci w oparciu o Zarzgdzenie nr 262/XVI R/2020 Rektora Uniwersytetu Medycznego
we Wroctawiu z dnia 30 listopada 2020 r. w sprawie dokumentacji dotyczgcej zasad prowadzenia
ksigg rachunkowych — Polityki rachunkowosci w Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu.
Polityka rachunkowosci zostata zaktualizowana na mocy Zarzgdzenia nr 39/XVI R/2023 Rektora
UMW z dnia 27.03.2023 r.

Ponadto Beneficjent przekazat nastepujgce wyjasnienia:

Operacje ksiegowe dokonywane sg na konto o numerze 510.03.1400.ABM.C140.21.004.3.2.9.001,
gdzie:

- 510 - konto syntetyczne: koszty badah naukowych

- 03 — Wydziat Lekarski

- 1400 — Katedra i Klinika Hematologii, Nowotworéw Krwi

- ABM .C140.21.004 — numer wewnetrzny projektu ABM

- 3.2.9.001 - zrodto finansowania — projekty z Agencji Badan Medycznych

Beneficjent posiada wyodrebniony, zatozony na rzecz projektu rachunek bankowy w banku

Santander o nr| |

Rachunek do 31.12.2022 r. byt oprocentowany w wysokosci[  |w skali roku. Odsetki naroste od
srodkow zaliczki w tgcznej wysokosci 13 708,61 zt zostaty zwrécone na rachunek bankowy ABM
w dniach: 02.08.2022 r. (3 608,14 z}), 15.01.2023 r. (9 401,40 z}) oraz 30.08.2023 r. (699,07 z}).
Pfatno$ci co do zasady sg realizowane z wyodrebnionego rachunku projektowego. Wyjatek
stanowig ptatnosci wynagrodzen, ktore optacane sg z rachunku podstawowego UMW, a nastepnie
refundowane z rachunku projektu.

Na dzien 31.05.2023 tj. na ostatni dzien okresu sprawozdawczego w ramach raportu nr 5
Beneficjent wykazat niewykorzystane dotychczas srodki w wysokoécil:] zt. Ostatnia

operacja na koncie projektowym przed zamknieciem okresu sprawozdawczego miata miejsce
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10.

31.05.2023 r. W tym dniu wg udostepnionego przez Beneficjenta salda, na rachunku pozostawato

Beneficjent nie finansuje ze srodkéw projektu dziatalnosci pozaprojektowej.

Zgodnie ze ziozonym przez Beneficjenta O$wiadczeniem stanowigcym zat. nr 7 do Umowy
o dofinansowanie podatek VAT jest w catosci kwalifikowalny.
Zweryfikowana proba faktur nie zostata ujeta w rejestrze VAT prowadzonym przez Beneficjenta

w kwocie podatku naliczonego, ktéry pomniejsza podatek nalezny.

Nie stwierdzono podwdjnego finansowania wydatkow (dotyczy w szczegodlnosci wydatkéw
zwigzanych z zatrudnianiem personelu projektu oraz zakupem srodkow trwatych).

Beneficjent ztozyt Oswiadczenia dotyczgce kazdego czlonka personelu projektu, w ktérych wskazat,
ze wydatki zwigzane z zatrudnieniem poszczegdlnych osob nie sg rownolegle finansowane z innych

projektow finansowanych ze srodkéw ABM.

Poprawnosé udzielania zamoéwien publicznych:

1.

Kontroli w tym obszarze podlegato postepowanie prowadzone w trybie przetargu
nieograniczonego o udzielenie zaméwienia publicznego o sygnaturze AZP-260-PN-4/22,
0 nazwie: Przygotowanie dokumentacji rejestracyjnej badania klinicznego i wnioskéw
submisyjnych w badaniu CAR-T dla Katedry i Kliniki Hematologii, Nowotworow Krwi
i Transplantacji Szpiku UMW o wartosci: 142 680,00 zi brutto,

Stan faktyczny.

Wybor trybu i ustalenie warto$ci szacunkowej zamowienia

Postepowanie prowadzono w trybie przetargu nieograniczonego (art. 132 ustawy Pzp). Wartos¢
zamowienia oszacowano na kwote 120 000,00 zt netto, co stanowi réwnowartos¢ 26 944,49 euro
zamoéwienia udzielanego jako cze$¢ zamowienia o wartosci 4 662 565,27 zl, co stanowi
réwnowartosé 1 046 920,53 euro. Zgodnie z wnioskiem o udzielenie zamowienia wskazano kwote
198 210,00 zt. Zgodnie z protokotem postepowania, dokonanie oszacowania wartosci zamoéwienia
nastgpito w dniach 09.12.2021 r. na podstawie rozeznania rynku. Oferta szacunkowa przekazana
przez wykonawce z dnia 28.10.2021 r.
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Przedmiot zamowienia

Przedmiotem niniejszego zamowienia jest przygotowanie przez CRO (Contract Research
Organisation — CRO) dokumentacji rejestracyjnej badania klinicznego i wnioskéw submisyjnych,
a takze wykonanie czesci obowigzkdéw za ktére odpowiada Zamawiajgcy petnigcy role Sponsora
badan klinicznych (m.in. ustuge polegajaca na rejestracji badania klinicznego w Urzedzie Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych oraz uzyskaniu zgody
Komisji Bioetycznej).

Zamowienie realizowane jest w ramach Projektu badawczo-rozwojowego nr 2020/ABM/01/00107
badanie kliniczne fazy I/l z zastosowaniem produktu leczniczego terapii zaawansowanej (ang.
Advanced Therapy Investigational Medicinal Product, ATIMP) zlozonego z autologicznych
limfocytow T z chimerycznym receptorem (ang. chimeric antigen receptor) CAR T anty CD19 do
zastosowania w grupie chorych na oporne nawrotowe (R/R) DLBC, HGBCL i dzieci chorych na B-
ALL.

Zmieniony na:

Przedmiotem niniejszego zaméwienia jest sSwiadczenie przez CRO (Contract Research
Organisation — CRO) ustug polegajacych na przygotowaniu dokumentacji rejestracyjnej badania
klinicznego, wnioskdow submisyjnych oraz stata aktualizacja lub uzupetnianie dokumentaciji
rejestracyjnej badania klinicznego (w tym oswiadczenia Sponsora wymagane wnioskiem)
przedtozonej w Komisji Bioetycznej (KB) i Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL), korespondencja w imieniu Zamawiajgcego z KB
i URPL, odpowiadanie na wezwania KB i URPL, a takze wykonanie czesci obowigzkow za ktére
odpowiada Zamawiajgcy petnigcy role Sponsora Badania Klinicznego w ramach realizacji projektu
nr 2020/ABM/01/00107 "

Przebieg postepowania

Kierownikiem zamawiajgcego byt rektor - Piotr Ponikowski (nie wykonywat czynno$ci
w postepowaniu). Kierownik zamawiajgcego powierzyt wykonywanie zastrzezonych czynnosci
p. Patrykowi Hebrowskiemu, p. Monice Komorowskiej.

Do przeprowadzenia postepowania zostata powotana Komisja Przetargowa, na podstawie decyzji,
w skiadzie: p. Monika Komorowska, p. Anna Skotny, p. Violetta Burzynska-Oskroba.

Ww. osoby ztozyty oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 56 ust. 4 ustawy.
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Wszczecie postepowania — wymagane obowigzki publikacyjne

Ogtoszenie 0 zamdwieniu zostato opublikowane w DUUE w dniu 02.02.2022 r., ogtoszenie zostato
takze opublikowane na stronie internetowej prowadzonego postepowania https://umed-
wroc.logintrade.net/zapytania_email,73786,7d5fe9a6097c89cda3ce6aSb1de4dd15.html od dnia

02.02.2022 r. Zgodnie z ogtoszeniem o zamoéwieniu i SWZ komunikacja miata sie odbywac¢ za

posrednictwem https://umed-wroc.logintrade.net

Specyfikacja warunkéw zamoéwienia (SWZ)

SWZ zostata zamieszczona od dnia 02.02.2022 r. na stronie internetowej prowadzonego
postepowania.

Termin skladania ofert wyznaczono na dzieh 01.03.2022 r. (32 dni od przekazania do UPUE).
Zamawiajgcy udziela zamowienia w czesciach, z ktorych niniejsze zamdwienie stanowi przedmiot
odrebnego postepowania.

Zamawiajgcy nie dopuszczat sktadania ofert wariantowych.

Zamawiajacy nie przewidziat opcji oraz wznowien, zamoéwien uzupetniajgcych.

Zamawiajgcy przewidziat ,procedure odwrdcong”.

Termin realizacji zamowienia: 30.09.2022 r.

Termin ptatnosci: 30 dni.

Termin zwigzania ofertg uptywat w dniu 29.05.2022 r. (90 dni)

Zamawiajgcy nie wymagat wniesienia wadium.

Zamawiajacy nie wymagat wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.
Zamawiajgcy okreslit warunki udziatu w postepowaniu.

Zamawiajgcy okreslit nastepujgce podstawy wykluczenia z postepowania, o ktérych mowa w art.
108 ust. 1 ustawy Pzp.

Zamawiajacy okreslit nastepujgce kryteria oceny ofert: Cena — 60%, Dos$wiadczenie zawodowe
osoby petnigcej obowigzki menadzera projektu w zarzgdzaniu projektem onkologicznym — 20%.
Doswiadczenie zawodowe osoby petnigcej obowigzki menadzera projektu w zarzgdzaniu projektem
z zastosowaniem produktu leczniczego w terapii zaawansowanej (ang. Advanced Therapy
Investigational Medicinal Product, ATIMP) — 20%.

W dniu 11.02.2022 r. Zamawiajgcy dokonat zmian tresci SWZ, OPZ i wzoru umowy.

Wybor oferty najkorzystniejszej
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Badanie i ocena ofert

Przed uptywem terminu skiadania ofert tj. do dnia 01.03.2022 r., do Zamawiajgcego wptyneta
1 oferta: SCIENTIA RESEARCH INSTITUTE sp. z 0. 0., ul. Bydgoskich Przemystowcéw 6, 85-862
Wroctaw z ceng 142 680,00 zt brutto.

W SWZ Zamawiajacy poinformowat wykonawcoéw o kwocie przeznaczonej na sfinansowanie

zamoéwienia — byta to kwota w wysokoé$ci 120 000,00 zt brutto.

W dniu 07.03.2022 r. Zamawiajgcy wezwat wykonawce w zakresie ztozonych wykazéw w zakresie
potwierdzenia danych do kryteriéw oceny ofert. Wykonawca nie ztozyt wyjasnien.
W dniu 10.03.2022 r. Zamawiajgcy wezwat wykonawce w zakresie ztozonych wykazéw w zakresie

potwierdzenia danych do kryteriéw oceny ofert. Wykonawca ztozyt wyjasnienia w terminie.

W dniu 14.03.2022 r. Zamawiajgcy wezwat wykonawce do ziozenia podmiotowych $Srodkow

dowodowych. Dokumenty wptynety w terminie.

W dniu 22.03.2022 r. jako oferte najkorzystniejszg wybrano SCIENTIA RESEARCH INSTITUTE sp.

Z 0.0.

Srodki ochrony prawnej

W trakcie postepowania nie wniesiono odwotania.

Umowa
Umowa zostata zawarta w dniu 04.04.2022 r.

Zawarto aneks do umowy.

Obowigzki informacyjne

Zamawiajgcy, zgodnie z art. 81 ust. 1 ustawy Pzp, przekazat Prezesowi Urzedu Zamoéwien
Publicznych informacje o ztozonych ofertach, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia otwarcia ofert
albo uniewaznienia postepowania. Zgodnie z dokumentacjg, przekazanie tej informacji miato
miejsce w dniu 01.03.2022 r.

Ogtoszenie o wyniku postepowania zostalo opublikowane w DzUUE w dniu 08.04.2022 r.

Ogtoszenie o wykonaniu umowy zostato zamieszczone w dniu 25.01.2023 r.

Protokét z postepowania
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2.

W postepowaniu sporzgdzono protokét na druku ZP-PN.

Stan prawny.
W trakcie badania przedtozonej dokumentacji stwierdzono uchybienia nie majgce jednak wptywu

na wynik postepowania.

Naruszenie numer 1
W Sekciji l. 1.3) ogtoszenia 0 zaméwieniu Zamawiajgcy jako adres strony internetowej prowadzonego

postepowania wskazat: https://umed-wroc.logintrade.net. W toku kontroli ustalono, ze rzeczywistym

adresem strony internetowej, o ktérej mowa powyzej byt adres: https://umedwroc.logintrade.net/za
pytania_email,73786,7d5fe9a6097c89cda3ce6as5b1de4dd15.html. Zgodnie z art. 133 ust. 1 ustawy

Pzp zamawiajgcy zapewnia na stronie internetowej prowadzonego postepowania bezptatny, petny,

bezposredni i nieograniczony dostep do specyfikacji warunkdw zamoéwienia, od dnia publikacji
ogtoszenia o zamowieniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie krocej niz do dnia
udzielenia zamowienia.

Zgodnie z komentarzem Prezesa Urzedu Zamoéwien Publicznych do art. 130 ustawy Pzp (pkt 2, str.
479), zgodnie z ktérym: ,Bezposredni dostep do SWZ oznacza, ze zamawiajgcy powinien wskazac¢
bezposrednig Sciezke dostepu do SWZ, a nie jedynie ogdlny adres internetowy strony, na ktorej
prowadzone jest postepowanie. W szczegolnosci wykonawca, w celu dostepu do SWZ, nie powinien
by¢ zmuszany do logowania sie, podawania haset dostepu. Elektronizacja zamdwien publicznych
powinna sprzyja¢ bezposredniemu i szybkiemu dostepowi do dokumentéw zamowienia, w tym
SwWz.”

Powyzsze stanowi naruszenie art. 133 ust. 1 ustawy Pzp.

Naruszenie numer 2
W Rozdziale Il i [l SWZ Zamawiajgcy jako adres strony internetowej prowadzonego postepowania

wskazat: : https://umed-wroc.logintrade.net. W toku kontroli ustalono, ze rzeczywistym adresem

strony internetowej, o ktérej mowa powyzej byt adres: https://umedwroc.logintrade.net/zapy
tania_email,73786,7d5fe9a6097c89cda3ce6a5b1de4dd15.html. Zgodnie z art. 134 ust. 1 pkt 2

ustawy Pzp SWZ zawiera co najmniej: adres strony internetowej, na ktdrej udostepniane beda

zmiany i wyjasnienia tresci SWZ oraz inne dokumenty zamoéwienia bezposrednio zwigzane
z postepowaniem o udzielenie zamdwienia.

Zgodnie z komentarzem Prezesa Urzedu Zamowien Publicznych do art. 134 ustawy Pzp (pkt 3, str.
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482), zgodnie z ktérym: ,Obowigzkowe elementy kazdej SWZ. W przetargu nieograniczonym,
zgodnie z art. 134 ust. 1 Pzp, obligatoryjne elementy kazdej SWZ stanowia: (...) 2) doktadny adres
(Sciezka dostepu) strony internetowej, na ktérej udostepniane beda zmiany i wyjasnienia tresci SWZ
oraz inne dokumenty zamdéwienia bezposrednio zwigzane z postepowaniem o udzielenie
zamowienia.”

Powyzsze stanowi naruszenie art. 134 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.
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Wykreslono w zwigzku z wyjasnieniami Beneficjenta przedtozonymi w tresci pisma
z10.01.2024 (znak: AZP-260-PN-4/22).

Naruszenie numer 4
Protokét postepowania w trybie przetargu nieograniczonego nie zawiera daty zatwierdzenia

protokotu wymaganej zgodnie z wzorem protokotu. W pkt 3 protokotu jako szacunkowg wartosé
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zamowienia podano kwote 120 000,00 zt netto. Natomiast, zgodnie z wnioskiem o udzielenie
zamoéwienia wskazano kwote 198 210,00 zt. Powyzsze formalnie stanowi naruszenie art. 71 ust. 1

ustawy Pzp.

Naruszenie numer 5

Ogtoszenie o wykonaniu umowy nie zostato zamieszczone w Biuletynie Zamoéwien Publicznych
w terminie 30 dni od wykonania umowy.

Ogtoszenie o wykonaniu umowy nr 2023/BZP 00055701 zostalo zamieszczone w Biuletynie
Zamoéwieh Publicznych w dniu 25.01.2023 r., natomiast zgodnie z Sekcjg V pkt 5.4.5. termin
wykonania umowy zostat wskazany na dzieh 31.10.2022 r.

Tym samym Zamawiajgcy naruszyt dyspozycje przepisu art. 448 ustawy Pzp, zgodnie z kitérym
.Zamawiajgcy, w terminie 30 dni od wykonania umowy, zamieszcza w Biuletynie Zaméwien
Publicznych ogtoszenie o wykonaniu umowy, na zasadach okreslonych w dziale Il rozdziale 2.”
Powyzsza nieprawidtowosc¢ stanowi naruszenie formalnie art. 448 ustawy Pzp. Nieprawidtowos$¢ nie

stanowi naruszenia przepiséw skutkujgcego konsekwencjami.

Podsumowanie.

Majac na uwadze powyzsze stwierdza sie wynik kontroli: bez istotnych zastrzezeh w zakresie

naruszenia 1, 2, 4 i 5 erazmoggce-mieé-wphyw-na-wynik-wzakresie-naruszenia-3-

Wykreslono w zwigzku z wyjasnieniami Beneficjenta przediozonymi w tresci pisma
z 10.01.2024 (znak: AZP-260-PN-4/22).

. W ramach procedury Rozeznania rynku Zamawiajagcy przeprowadzit nastepujgce postepowania:

1. Ustuga informatyczna z zakresu wykonania strony internefowej na kwote 17 589,00 zt
przeprowadzona z wytgczeniem przepiséw ustawy z dn. 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien
publicznych dalej zwanej PZP (Dz. U. z 2019 r. poz. 2019, ze zm.) - na podstawie art. 2 ust 1 pkt 1

PZP, na podstawie wewnetrznych przepisow jednostki.

2. Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (ubezpieczenie badania
klinicznego) na kwote 42 000,00 zt przeprowadzone w oparciu o wewnetrzne regulacje jednostki.
Ad. 1.

Beneficjent w dniu 18.05.2021 r. sporzadzit a nastepnie 20.05.2021 r. oglosit na swojej stronie
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internetowej zaproszenie do skladania ofert wyznaczajgc termin do 31.05.2021 r. Zastosowano
kryteria wyboru ofert:

- 70% cena,

- 30% doswiadczenie.

Zamawiajgcy zachowat minimalny 7-dniowy termin przekazania ofert.

W odpowiedzi na ogtoszenie Zamawiajgcy otrzymat:

- oferte Computersoft Piotr Mroczek w dniu 26.05.2021 r. na kwote 17 599,00 zt brutto,

- oferte Studio Perbene Hanna Bartkiewicz w dniu 27.05.2021 r. na kwote 18 500,00 zt brutto,

- oferte Big Wave Media sp. z 0.0. w dniu 31.05.2021 r. na kwote 105 165,00 z! brutto.

Na podstawie zebranych ofert Zamawiajgcy sporzgdzit Protokét z wyboru Wykonawcy z 08.06.2021
r. w ktérym wskazano oferte Computersoft Piotr Mroczek na kwote 17 589,00 zt brutto. Oferta
otrzymata 100 pkt.

W rezultacie w dniu 18.08.2021 r. podpisano z wybranym Wykonawcg umowe nr 1/RNC-44-
11/2020/COMPUTERSOFT/21 na kwote 14 300,00 zt netto, tj. 17 589,00 zt brutto.

Procedura zostata przeprowadzona zgodnie z § 11 Regulaminu udzielania zamowien publicznych
UMW.

Ad. 2.

Zk otrzymat od Zamawiajgcego zaproszenia do sktadania ofert przekazane od potencjalnych

Wykonawcow, jednak nie byt w stanie zidentyfikowac daty ich przestania. W odpowiedzi Beneficjent

(Zamawiajgcy) udzielit nastepujgcego wyjasnienia: Zapytanie zostato wystane 01.08.2022 r., krotki

termin przekazania ofert wyznaczony na 04.08.2022 r., ze wzgledu na konieczno$¢ skompletowania

dokumentacji do URPL. Zapytanie zostato wystane do PZU S.A., STU ERGO HESTIA S.A., TUIR

WARTA S.A. oraz WIENER S.A. - Wykonawcow, ktérzy na rynku ubezpieczen oferujg wskazane

ryzyko. W odpowiedzi Zamawiajacy otrzymat:

- oferte STU Ergo Hestia S.A. z 08.08.2022 r. na kwote 95 000,00 zt — oferta wptyneta po
wyznaczonym terminie,

- oferte PZU S.A. z 03.08.2022 r. na kwote 52 000,00 zt,

- oferte TUIR WARTA S.A. z 09.08.2022 r. na kwote 46 000,00 zt — oferta wptyneta po
wyznaczonym terminie,

- oferte Wiener S.A. z 10.08.2022 r. na kwote 42 000,00 zt — oferta wptyneta po wyznaczonym
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terminie
W odpowiedzi na pytanie Zk dotyczgce przyczyny wyznaczenia tak krotkiej daty oraz uznania
przyjecia ofert, ktére wptynety po terminie Beneficjent udzielit nastepujgcej odpowiedzi:
Wskazany termin w zapytaniu ofertowym jest datg umowng. Poniewaz do tej daty otrzymatam tylko
jedno oferte, dbajgc o interes Klienta, podjetam kolejne kroki, tj. skontaktowatam sie telefonicznie
z pozostatymi Ubezpieczycielami w celu ustalenia czy otrzymam oferte. Otrzymatam informacje
pozytywng, jednak musiatam wyrazic zgode na przediuzenie terminu sktadania ofert, co
potwierdzitam telefonicznie. Powyzsze dziatanie miato na celu analize jak najwiekszej ilosci ofert
Jakie rynek ubezpieczeniowy moze na dang chwile przedstawic.
W rezultacie Zamawiajgcy 10.08.2022 r. sporzadzit Protokét z procedury brokerskiej. W tresci
Protokotu wystosowano rekomendacje wskazujgcag na oferte Wykonawcy Wiener S.A., ktorej koszt
wyniost 42 000,00 zt. Zakup polisy o skladce w wysokos$ci 42 000,00 zt firmy Wiener S.A. zostat
potwierdzony 09.09.2022 r.
Zk stwierdza zatem, ze Zamawiajgcy poczynit starania, aby pozyskac co najmniej 3 oferty, z czego
wsrod czterech pozyskanych ofert zarekomendowano oferte najbardziej korzystng pod wzgledem
ceny.
Niemniej jednak ze wzgledu na wyznaczenie krotszego niz 7-dniowy okres na przekazanie ofert

Zk wystosowat stosowng rekomendacje w czesci ,,C” (Whioski i zalecenia pokontrolne) Protokotu.

Zdaniem Zk przeprowadzone Rozeznanie rynku dowodzi zakupu ustugi/towaru po cenie rynkowe;j.

Kwalifikowalnos¢ personelu projektu:

. W ramach wybranej préby dokumentéw zweryfikowano:
1. Liste ptac 0152/2023209.01.2023 r.nakwote[  |zt, zawierajacq weryfikowany wydatek
na kwote |:| zt - Wynagrodzenie (dodatek do wynagrodzenia -| |
[ |grudzien 2022, pozycja nr 8 raportu nr 5.
W ramach wydatku zweryfikowano dodatkowo:
- Whniosek o przyznanie dodatku z 24.10.2022 r., na kwote,l:] zt brutto miesiecznie,
- Opis dokumentu ksiegowego,
- Potwierdzenie przelewu wynagrodzenia netto z 10.01.2023 r. w kwociel:lzi,
- Potwierdzenie przelewu zbiorczego do ZUS z 30.01.2023 r. w kwocie 3 477,14 zt
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- Potwierdzenie przelewu zbiorczego z tytutu PDOF z 30.01.2023 r. w kwocie 563,00 zi,

- Potwierdzenie przelewu zbiorczego z tytutu PPK z 30.01.2023 r. w kwocie 213,29 zt,

- Os$wiadczenie Beneficjenta z 27.09.2023 r. iz Lista ptac 0152/2023 zawiera kwoty ZUS, US,
PPK zbiorczo ujete w potwierdzeniu transakcji z dnia 30.01.2023 r.

Dane na dokumencie zrédtowym sg zgodne z danymi wykazanymi w poz. nr 8 raportu nr 5

(1:| zh). Wydatek miesci sie w ramach kwoty przewidzianej we Whiosku o dofinansowanie

dla zadania nr 4 - Realizacja Badania Klinicznego w pozycji budzetowej nr 20 - Wynagrodzenie

| |

2. Liste ptac 5445/2022 z 10.11.2022 r. na kwote na kwote |:|z’f, zawierajgca

weryfikowany wydatek wkwocie[ |zt - Dodatek zadaniowy | |

| - netto pazdziernik 2022, pozycja nr 16 raportu nr 4.

W ramach wydatku zweryfikowano dodatkowo:

- Whniosek o przyznanie dodatku z 26.10.2022 r., na kwote,l:lzi brutto miesiecznie,

- Opis dokumentu ksiegowego,

- Potwierdzenie przelewu wynagrodzenia netto z 10.11.2022 r. w kwociel:lz{,

- Potwierdzenie przelewu zbiorczego do ZUS z 30.11.2022 r. w kwocie 2 937,53 zi,

- Potwierdzenie przelewu zbiorczego z tytutu PDOF z 30.11.2022 r. w kwocie 577,00 zi,

- Potwierdzenie przelewu zbiorczego z tytutu PPK z 30.11.2022 r. w kwocie 213,29 zt,

- Os$wiadczenie Beneficjenta z 27.09.2023 r. iz Lista ptac 5445/2022 zawiera kwoty ZUS, US,
PPK zbiorczo ujete w potwierdzeniu transakcji z dnia 30.11.2022 r.

Dane na dokumencie zrodtowym sg zgodne z danymi wykazanymi w poz. nr 16 z raportu nr 4

{:|z{). Wydatek miesci sie w ramach kwoty przewidzianej we Whniosku o dofinansowanie

dla zadania nr 4 - Realizacja badania klinicznego w pozycji budzetowej nr 22 - Wynagrodzenie

3. Fakture FV/1/02/2022 z 04.02.2022 1. na kwote[ |zt - Wynagrodzenie| |

| | styczen 2022, pozycja nr 3 raportu nr 3, wraz z:
- Umowa zlecenia z dnia 01.10.2021 r. nr UMW/1/1 O/2021/UCWBK-CART| |
| Ina okres od 01.10.2021 r. do 31.03.2022 r.
- Raportem wykonawcy z realizacji zadan — Umowa nr 1/10/2021/UCWBK-CART, z dnia
31.01.2022 r. za okres 01.01 - 31.01.2022 r.

Agencja Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa
e-mail: kancelaria(@abm.gov.pl,

NIP: 5252783949 REGON: 382836515

Strona 32z 46



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

- Opisem dokumentu ksiegowego,

- Potwierdzeniem przelewu wynagrodzenia z dnia 21.02.2022 r. w kwociel:l zt.

Dane na dokumencie zrodiowym sg zgodne z danymi wykazanymi w poz. nr 3 raportu nr 3
(1:] zt) oraz miesci sie w ramach kwoty przewidzianej we Whiosku o dofinansowanie dla

zadania nr 2 - Zarzadzanie (administracyjne) projektem w pozycji budzetowej nr 6 -

Wynagrodzenial

(|2t miesigcznie).

2. Beneficjent — Lider Konsorcjum - angazuje:

Pana na podstawie porozumienia zmieniajgcego z 16.12.2020 r. do

umowy o prace z 01.02.1991 r. oraz wniosku o przyznanie dodatku zadaniowego z dnia
24.10.2022 r.

Beneficjent przedstawit takze szczegotowy zakres obowigzkéw nauczyciela akademickiego
z dnia 23.07.2023 r., do umowy o prace. Zakres obowigzkéw wynikajacy z petnienia funkciji
kierownika projektu o akronimie ,CARMEN” zostat okreslony we wniosku o przyznanie dodatku

zadaniowego,

Pan4 na podstawie porozumienia zmieniajgcego z 16.12.2020 r. do

umowy o prace z 01.04.1998 r. oraz wniosku o przyznanie dodatku zadaniowego z 26.10.2022r.
Beneficjent przedstawit takze szczegotowy zakres obowigzkéw nauczyciela akademickiego
z dnia 08.10.2023 r., do umowy o prace. Zakres obowigzkéw wynikajacy z petnienia funkciji
wspétbadacza w projekcie o akronimie ,CARMEN” zostat okre$lony we wniosku o przyznanie

dodatku zadaniowego,
Pania| [na podstawie umowy cywilnoprawnej zawartej z firmal:l

|:|| W umowie wskazano, iz Wykonawca

zobowigzuje sie do wykonania zadan niezbednych w celu realizacji projektu, o ktérym mowa

w ust. 1, szczegdtowo wymienionych w harmonogramie rzeczowo-finansowym, stanowigcym
zatgcznik do niniejszej Umowy.

Umowa cywilnoprawna zostata podpisana na Whniosek o udzielenie zamoéwienia publicznego
Z wylgczeniem stosowania przepisow ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt. 1 tej ustawy, o wartoSci szacunkowej netto

mniejszej niz 130 000,00 zt. Zgodnie z par. 13 ust. 1 pkt. 10 Regulaminu udzielenia zamoéwien
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publicznych w Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu z wytgczeniem stosowania przepisow
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamdéwien publicznych (Dz. U. z 1029 r. poz. 2019,
zZ pbzn. zm.), o ktérych mowa w art. 2 ust 1 pkt 1 tej ustawy, ze wzgledu na warto$¢ szacunkowg
netto zamodwienia mniejszg, niz 130 000,00 ztf przedmiotem zamoéwienia sg ustugi:
sporzgdzenie dokumentacji projektu badawczego.

Ponadto w przypadku tego typu ustug ma zastosowanie art. 11 ust. 5 pkt 1 ustawy Prawo
zamowien publicznych, zgodnie z ktorym przepisow ustawy nie stosuje sie do zamowien
0 wartoSci mniejszej niz progi unijne, ktérego przedmiotem sg dostawy lub ustugi stuzgce
wytgcznie do celdw prac badawczych eksperymentalnych naukowych lub rozwojowych, ktore
nie stuzg prowadzeniu przez zamawiajgcego produkcji masowej stuzgcej rentownosci rynkowej
lub pokryciu kosztow badan lub rozwoju.

Protokoét z wyboru Wykonawcy zaméwienia zwierajgcy szczegotowe uzasadnienie wyboru
Wykonawcy zostat podpisany 18.10.2021 r.

3. Zaangazowany przez Beneficjenta personel prawidtowo realizuje powierzone zadania.

Beneficjent przedstawit takze zestawienie oséb zaangazowanych w ramach projektu wraz z opisem
doswiadczenia i merytorycznym uzasadnieniem ich zaangazowania:

Prof. dr hab. Tomasz Wrébel - petnigcy funkcje Kierownika projektu:

Zrédio finansowania ABM.C140.21.004 Zad. | l (poz.

Praca merytoryczna, przygotowywanie dokumentacji badania w tym: protokofu badania, Trail
Master File (TMF), Investigator File (ISF), Sponsor File (SF)

Organizacja miejsca wytwarzania produktu leczniczego

Przygotowanie fazy start-up badania

Udziat w spotkaniach projektowych

Prof. T. Wrébel kieruje Klinikg Hematologii, Nowotworow Krwi i Transplantacji Szpiku. Jest
ekspertem w terapii chtoniakow, cztonkiem zarzadu Polskiej Grupy Badawczej Chfoniakéw. Posiada
doswiadczenie jako gtbwny badacz w badaniach klinicznych fazy | we wskazaniach chtoniak rozlany

z duzych limfocytow B, chfoniak grudkowy, szpiczak plazmocytowy prowadzonych w Kiinice.

Prof. dr hab. Krzysztof Kalwak - petnigcy funkcje wspétbadacza w projekcie:
Zrédto finansowania ABM.C140.21.004 Zad. | | | [(poz.
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Praca merytoryczna, przygotowywanie dokumentacji badania w tym: protokofu badania, Trail
Master File (TMF), Investigator File (ISF), Sponsor File (SF)

Organizacja miejsca wytwarzania produktu leczniczego

Przygotowanie fazy start-up badania

Udziat w spotkaniach projektowych

Prof. dr hab. Krzysztof Kalwak kieruje Klinikg Transplantacji Szpiku, Hematologii i Onkologii
Dzieciecej, ktéra od 2018 roku posiada certyfikat firmy Novartis (certyfikat z dnia 28.11.2019)
i stosuje terapie CAR-T. Dotychczas w Klinice preparaty CAR-T otrzymato 29 dzieci. Sposréd 29
pacjentow po zastosowaniu Kymriah - nie obserwowaliSmy Treatment related mortality (0%),
przezycie na poziomie ponad 80% (24 na 29 pacjentéw zyje). Prof. Katwak bezposrednio bierze
udziat w kwalifikacjach chorych do terapii CAR-T, w leczeniu z zastosowaniem CAR-T i w opiece
po terapii CAR-T. Ponadto jest cztonkiem Zespotu Koordynacyjnego ds. terapii CAR-T powotanego
przez Ministra Zdrowia. Od 2023 r. jest Przewodniczgcym EBMT (European Bone Marrow
Transplant Group) Pediatric Diseases Working Party, ktéra zajmuje sie min. tworzeniem
rekomendacji do stosowania terapii CAR-T u dzieci.

Doswiadczenie w badaniach klinicznych fazy I: 2 badania, dotyczyty min. terapii komoérkowych
(MSC - badanie trwa), zastosowania lekéw w leczeniu CML u dzieci czy profilaktyki antyinfekcyjnej

u dzieci (przeciw CMV | przeciwgrzybiczej).

dr Anna Skotny — Manager Projektu:
Zrédio finansowania ABM.C140.21.004 Zad.| I(poz.D

Dr Anna Skotny zostata wybrana do petnienia funkcji managera projektu z zastosowaniem
procedury odrebnej na podstawie posiadanego doswiadczenia. Skoriczyta ona studia podyplomowe
Principles and Practice of Clinical Research na uczelni Harvard University otrzymujgc nagrode
naukowa.

Przez 4 lata byta Koordynatorem Badan Klinicznych/Specjalista ds. Analiz Laboratoryjnych na

Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu w Klinice i Katedrze Choréb Wewnetrznych, Geriatrii
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i Alergologii.
Pracujgc jako Ekspert techniczny, Audytor zewnetrzny w firmie TUV Nord uczestniczyta
m.in w audytach certyfikacyjnych dla aktywnych wyrobéw medycznych prowadzonych przez
Jednostke notyfikowana.
Bedgc Dyrektorem Generalnym, Wspdtzatozycielem firmy Nestmedic SA m.in. odpowiadata za
projektowanie i nadzdr nad prowadzonymi badaniami klinicznymi.
Jej obecne zajecie to Teaching Assistant na Harvard University (wydziat T.H. Chan School of Public
Health) gdzie objeta stanowisko cztonka kadry nauczycielskiej w programie PPCR - Principal and
Pracice of Clinical Research.
*PPCR to jeden z najbardziej prestizowych programdw na Swiecie dotyczgcych projektowania
i nadzorowania badan klinicznych. Prowadzony od 2007 roku, wyktadany wytgcznie przez
profesoréw z Harvardu, 40 osrodkoéw zamiejscowych na catym Swiecie (Japonia, Katar, Brazylia
itp.). Jest to program pozwalajgcy absolwentom ponie$¢ odpowiedzialno$¢ za projektowanie
i nadzorowanie badan klinicznych, przyblizajgcy zaawansowane metody statystyczne,
przygotowujgcy do pisania tekstow naukowych, publikacji, podnoszgcy swiadomosc, jak usprawniac
prowadzenie badan klinicznych w réznych osrodkach.
Wykonawca zostat wybrany na podstawie jego wfasciwosci, w Szczegdlnosci: sporzgdzenie
dokumentacji projektu badawczego i inne ustugi o podobnym charakterze, jak chocby nadzor nad
postepem prac w zakresie podpisania umowy a nastepnie prac okreSlonych w umowie z dostawcg
konstruktu - firmg Miltenyi Biotec Inc., wspoftworzenie synopsis badania klinicznego,
wspoftworzenie planu strategii regulacyjnej, opracowanie specyfikacji zapotrzebowania na
standardowe procedury postepowania czy wyspecyfikowanie zakresu niezbednych ekspertyz
i zadan koniecznych do zlecenia specjalistom.
Beneficjent oswiadczyt takze, iz Pani Marlena Pernak zatrudniona jest w ramach dwdch projektow
finansowanych przez ABM, w wymiarze:
* 0,5 etatu w ramach projektu ,Zastosowanie specyficznych limfocytéw przeciwwirusowych
w leczeniu opornych zakazen po allogenicznym przeszczepieniu hematopoetycznych
komorek macierzystych” (Allovista) nr 2020/ABM/01/00125. Zatrudniona na stanowisku
Specjalista ds. realizacjii rozliczen projektéw (z wniosku zad.2. Zarzgdzanie administracyjne
projektem, poz 8. Wynagrodzenie dla kadry z zakresu zarzgdzania projektem) od maja 2023

do chwili obecnej.
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* 0,5 etatu w ramach projektu ,Development of an optimal strategy for the production and
administration of CAR-T lymphocytes in adults and children with B-cell non-Hodgkin
lymphomas and acute Ilymphoblastic leukemia” (Carmen) nr 2020/ABM/01/00107.
Zatrudniona na stanowisku Specjalista ds. realizacji i rozliczen projektow (z wniosku zad.2.
Zarzgdzanie administracyjne projektem, poz 8. Wynagrodzenie dla kadry z zakresu
zarzgdzania projektem) od maja 2023 do chwili obecnej.

Zk przyjmuje wyjasnienia Beneficjenta i nie kwestionuje tgcznego wymiary zaangazowania
pracownika.
Dodatek do wynagrodzenia Pana| |W kwociel:]z’f brutto miesiecznie

stanowi 25,45 % miesiecznego wynagrodzenia zasadniczego, zgodnie ze wskazaniem w tresci

whniosku o przyznanie dodatku.
Dodatek do wynagrodzenia Pana W kwocie|:|zi brutto miesiecznie

stanowi 19,68 % miesiecznego wynagrodzenia zasadniczego, zgodnie ze wskazaniem w tresci

whniosku o przyznanie dodatku.

Wysokos¢ dodatkow jest zatem zgodna z Regulaminem konkursu ABM/2020/1, gdzie w punkcie
3.1.1. wskazano, dodatki do wynagrodzenia - max. do 50% podstawowego wynagrodzenia
miesiecznego obowigzujgcego danego pracownika w miesigcu wypftaty wynagrodzenia.

Beneficjent zlozyt odwiadczenie, iz nie angazuje w ramach projektu wtasnych pracownikéw na

umowy cywilnoprawne. Oznacza to, ze Pani zatrudniona na umowe cywilnoprawg

w ramach prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, nie jest jednoczesnie pracownikiem
Beneficjenta.

Lider Konsorcjum — Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu przedstawit
oswiadczenie, iz nie angazowat pracownikéw Konsorcjanta — Regionalnej Stacji Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Poznaniu oraz Konsorcjant nie angazowat w ramach projektu pracownika
Lidera.

Konsorcjanci (RCKIiK oraz USK) takze zlozyli O$wiadczenia, iz nie angazujg pracownikéw Lidera.
Beneficjent zobowigzany jest do zachowania jedynie minimalnych stawek wynagrodzenia
okreslonych w Zatgczniku nr 1 do Regulaminu wynagradzania. W § 16 Regulaminu okreslono, iz
wysokos¢ dodatku zadaniowego nie moze przekroczy¢ miesiecznie 80% sumy wynagrodzenia

zasadniczego i dodatku funkcyjnego pracownika.

W zwigzku z ustaleniami w pkt 4.5.A zaréwno w przypadku|
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|nie nastgpito niedopuszczalne przekroczenie wskazanego poziomu.

9. Analizowane wynagrodzenia sg zgodne z zapisami Zarzgdzenia nr 62/XV R/2020 Rektora

Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 17 marca 2020 r. w sprawie wprowadzenia

Regulaminu wynagradzania Uniwersytetu Medycznego im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu.

Prawidtowos¢ realizacji dziatan informacyjno-promocyjnych:

Realizowane sg nastepujgce dziatania informacyjno-promocyjne:

1.

Umieszczono informacie o  projekcie na  stronie internetowej  Beneficjenta

https://ucwbk.umw.edu.pl/projekty/,

Umieszczono informacje o projekcie na stronie internetowej konsorcjanta RCKiK w Poznaniu

https://www.rckik.poznan.pl/agencja-badan-medycznych,

Udziat w konferencjach:

a. 03.12.2021 plenarne posiedzenie Polskiej Grupy Badawczej Chtoniakéw (Polish
Lymphoma Research Group), Prof. dr hab. Tomasz Wrébel i Prof. dr hab. Anna Czyz
(Prezentacja — Zatgcznik 1),

b. 08-09.04.2022 konferencja "IX PRAKTYKA HEMATOLOGICZNA" Warszawa, Prof. dr
hab. Krzysztof Katwak dzielit sie doswiadczeniem wtasnym i przemysleniami
0 wykorzystaniu komoérek CAR-T w leczeniu biataczek. (Certyfikat — Zatgcznik 2),

c. 22.11.2022 plenarne posiedzenie Polskiej Grupy Badawczej Chtoniakéw w Gliwicach,
Prof. dr hab. Anna Czyz, popularyzacja projektu,

d. 18-19.11.2022 Konferencja Polskiego Towarzystwa Onkologii | Hematologii Dzieciecej
w Krakowi, Prof. dr hab. Krzysztof Katwak, popularyzacja projektu,

e. 21.06.2022 Prof. dr hab. Anna Czyz wygfosita wyktad pt. "Doniesienia - chifoniaki
agresywne" podczas konferencji "Podsumowanie najnowszych doniesien z EHA",

f. 11-14.07.2022 Prof. dr hab. Anna Czyz wygfosita wyktad pt. "A NEW ERA OF
TARGETED THERAPY IN HEMATOONOCLOGY - THE ROLE OF ADVANCED
SYSTEMS RESEARCH" podczas UWr — CASUS — HZDR International Conference on
Advanced Systems Research,

g. 21-22.04.2023 Wroctaw, Konferencja ‘Jak  lecze...?”” HEMATOLOGIA
KONSULTACYJNA, Prof. dr hab. Anna Czyz wygfosita wyktad Pierwsza wznowa
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DLBCL: ASCT czy CAR-T?,
h. 16-18.06.2023 Wroctaw, 12TH MIDSUMMER MEETING ON PEDIATRIC
HEMATOLOGY, ONCOLOGY AND STEM CELL TRANSPLANTATION
Prof. dr hab. Krzysztof Katwak,
i. 14-16.09.2023 Katowice, XX| Zjazd Polskiego Towarzystwa Hematologow
i Transfuzjologéw, Prof. dr hab. Krzysztof Katwak, wyktad o terapii CAR-T
j.  22-23.09.2023 Poznan VI Akademia Edukacyjnej Polskiego Towarzystwa Onkologii
i Hematologii Dzieciecej, Prof. dr hab. Krzysztof Katwak wygfosit wyktad ,Quo Vadis?
Transplantacja czy terapia CAR-T u dzieci z oporng i nawrotowg postacig pB-ALL?.
Dodatkowo wszyscy badacze regularnie wypowiadajg sie o zaletach terapii CAR-T
i koniecznosci jej refundacji lub optymalizacji kosztéw jej wytworzenia (stanowigcej jeden
z celow realizowanego projektu) w licznych wywiadach:
a. echo24 (https.//echo24.tv/terapia-car-t-dla-pacjentow-z-chloniakiem-refundowana/ -
dostep z dnia 04.06.2022).
b. Prof. dr hab. Tomasz Wrobel brat udziat w debacie ,,Czy nadal wszystko zaczyna sie od

badania kropli krwi? Od morfologii do terapii genowych i komdrkowych”, zorganizowanej

przez Stowarzyszenie Hematologia Nowej Generacji https:.//www.medexpress.pl/czy-

nadal-wszystko-zaczyna-sie-od-badania-kropli-krwi/85708.

c. Prof. dr hab. Tomasz Wrébel udzielit wywiadu dla mzdrowia https.//www.mzdrowie.pl

/radio/podcast-prof-tomasz-wrobel-o-priorytetach-w-hematoonkologii/ _(dostep z dnia
17.11.2023).
d. Prof. dr hab. wypowiadat sie o zaletach, skuteczno$ci i bezpieczenstwie terapii CAR-T

dla Rynek Zdrowia https://www.rynekzdrowia.pl/serwis-hematoonkologia/W-USK-we-

Wroclawiu-terapie-CAR-T-przeszlo-22-dzieci-Byly-to-pierwsze-takie-zabieqi-w-

Polsce,243093,1023.html (dostep z dnia 13.06.2023).

oraz www.rynekzdrowia.pl/serwis-hematoonkologia/Juz-w-tej-chwili-wiemy-ze-ta-

terapia-jest-rewolucyjna-Mowa-0-CAR-T,239813,1023.html (dostep z dnia 13.06.2023)
e. Prof. dr hab. Tomasz Wrébel oraz prof. dr hab. Anna Czyz o terapii CAR-T.

https://naukawpolsce.pl/aktualnosci/news%2C97 359%2Cwroclaw-terapie-car-t-dla-

doroslych-pacjentow-wykonano-w-klinice-hematologii
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Beneficjent nalezycie informuje spoteczenstwo o otrzymaniu wsparcia w ramach projektu

dofinansowanego przez ABM.

a.

Przy wejsciu do Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych przy
ul. Borowskiej 211a Beneficjent umiescit tablce informacyjna, ktéra zawiera:
logo Beneficjenta,

tytut badania,

numer projektu,

kwote dofinansowania,

catkowitg wartos¢ projektu,

informacje o finansowaniu badania ze srodkéw Agencji Badan Medycznych.
Dokumentacja merytoryczna Beneficjenta zawiera:

logo Beneficjenta,

logo ABM,

informacje o finansowaniu badania ze srodkéw Agencji Badan Medycznych.
Strona internetowa projektu prowadzona przez Lidera - UMW zawiera:

flage i godto RP,

logo ABM,

logo Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych we Wroctawiu,
nazwe i adres Beneficjenta,

tytut badania,

cel badania wraz z krotkim opisem,

dane gtéwnego badacza,

wartos¢ projektu,

warto$¢ dofinansowania,

okres realizacji projektu,

informacje o finansowaniu badania przez Agencje Badan Medycznych wraz numerem
projektu.

Strona internetowa Konsorcjanta — RCKIiK zawiera:

flage i godto RP,

logo ABM,

Agencja Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa
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- logo Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych we Wroctawiu,

- nazwe i adres Beneficjenta,

- tytut badania,

- cel badania wraz z krétkim opisem,

- dane gtbwnego badacza,

- wartosc¢ projektu,

- warto$é dofinansowania,

- okres realizacji projektu,

- informacje o finansowaniu badania przez Agencje Badan Medycznych wraz numerem

projektu.

Zk stwierdza, ze Beneficjent prawidtowo realizuje dziatania w tym obszarze i sg one adekwatne do

stanu zaawansowania projektu, biorgc pod uwage fakt, iz na dzien rozpoczecia kontroli nie zostata

zakonczona procedura rejestracji badania klinicznego.

Archiwizacja dokumentacji i zapewnienia Sciezki audytu:

1. Beneficjent stosuje:

Zarzadzenie nr 109/XV R/2017 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 31
pazdziernika 2017 r. w sprawie Polityki Bezpieczenstwa Informacji w Uniwersytecie
Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu,

Zarzadzenie nr 93/XV R/2018 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia
1 sierpnia 2018 r. w sprawie wprowadzenia Polityki ochrony danych osobowych Uniwersytetu
Medycznego im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu, Instrukcji zarzadzania siecig i systemami
informatycznymi w Uniwersytecie Medycznym im. Piastéow Slgskich we Wroctawiu,
Regulaminu monitoringu wizyjnego w Uniwersytecie Medycznym im. Piastéw Slgskich we
Wroctawiu, Procedury fizycznego dostepu do pomieszczen oraz dokumentéw zawierajgcych
dane osobowe przechowywanych w wersji papierowej w Uniwersytecie Medycznym im.
Piastéw Slgskich we Wroctawiu oraz Procedury ochrony danych osobowych w badaniach
naukowych prowadzonych w Uniwersytecie Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu.
Zarzadzenie 51/XVI R/2023 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Woroctawiu z dnia

4 kwietnia 2023 r. w sprawie zmiany Instrukcji zarzgdzania siecig | systemami
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informatycznymi.

Zarzadzenie nr 20/Xlll R/2004 Rektora Akademii Medycznej we Wroctawiu z dnia 8 kwietnia
2004 r. w sprawie instrukcji kancelaryjnej, instrukcji o organizacji i zakresie dziatania Archiwum
Zaktadowego Akademii Medycznej we Wroctawiu wraz z Zarzadzeniem nr 287/XVI R/2020
Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 21 grudnia 2020 r. wprowadzajgce
Jednolity rzeczowy wykaz akt w Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu oraz zmieniajgce
zarzgdzenie w sprawie instrukcji kancelaryjnej, instrukcji o organizacji i zakresie dziatania
Archiwum Zaktadowego Akademii Medycznej we Wroctawiu i jednolitego rzeczowego wykazu
akt oraz Zarzadzeniem nr 80/XVI R/2022 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu
z dnia 21 kwietnia 2022 wprowadzajgcym Instrukcje Kancelaryjng Uniwersytetu Medycznego
we Wroctawiu oraz zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie instrukcji kancelaryjnej, instrukcji

0 organizacji i zakresie dziatania Archiwum Zaktadowego Akademii Medycznej we Wroctawiu.

Beneficjent przekazat, iz dokumentacja zwigzana zrealizacjg przedmiotowego projektu
w trakcie jego trwania jest gromadzona, przetwarzana i przechowywana w sposéb
zapewniajgcy odpowiednie bezpieczenstwo danych, w tym ochrone przed niedozwolonym lub
niezgodnym z prawem przetwarzaniem oraz przypadkowg utratg, zniszczeniem lub
uszkodzeniem. Dokumentacja jest przechowywana w zamknietych szafach aktowych,
w zabezpieczonych pomieszczeniach biurowych (dostep poprzez imienne karty dostepu,
wydawane za zgodg Wtadz Uczelni, w obszarze zgodnym z zakresem obowigzkow dla danego
pracownika). Do dokumentacji majg dostep wytgcznie osoby upowaznione izwigzane

z bezposrednig realizacjg zadan w projekcie.

W trakcie realizacji projektu dokumentacja gromadzona jest iprzechowywana jest pod
adresem:

Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

ul. Borowska 211A /budynek Farmacja 2/

50-556 Wroctaw

oraz:

Centrum Naukowej Informacji Medycznej

ul. K. Marcinkowskiego 2-6

50-368 Wroctaw
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(dokumentacja kadrowa: Dziat Spraw Pracowniczych, dokumentacja ksiegowa: Dziat
Kosztow).
Po zakonczeniu realizacji projektu dokumentacja zostanie przekazana do archiwum
zaktadowego, zgodnie z ww. Instrukcja o organizacji i zakresie dziatania Archiwum
Zaktadowego.

2. Zk potwierdza, ze dokumentacja dotyczgca projektu jest przechowywana w sposéb zapewniajacy

dostepnosé, poufnosé i bezpieczenstwo oraz wtasciwg sciezke audytu.

Prawidtowo$¢ realizacji projektu w ramach umowy konsorcjum:

Pierwotnie Beneficjent w dniu 24.11.2021 r. podpisat umowe Konsorcjum z Uniwersyteckim Szpitalem
Klinicznym we Wroctawiu.

W toku realizacji projektu Beneficjent rozszerzyt konsorcjum o dodatkowy podmiot - Regionalne

Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu, co zostato sformalizowane w postaci

Aneksu nr 1 do Umowy Konsorcjum, z 08.09.2022 r. pomiedzy:

- Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu - Liderem,

- Uniwersyteckim Szpitalem Klinicznym we Wroctawiu — Konsorcjantem,

- Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu — Konsorcjantem.

Aneks nie wprowadzit istotnych zmian merytorycznych w zakresie zasad wspotpracy, wzgledem

tresci pierwotnej umowy, a jedynie rozszerzyt sklad Konsorcjum.

Umowa okresla:

- przedmiot i czas obowigzywania umowy,

- lidera konsorcjum,

- zasady realizacji projektu wraz z podziatem zadan i obowigzkow Lidera i Konsorcjantow,

- prawa wtasnosci intelektualne;,

- skiad rady konsorcjum, jej zadania oraz funkcjonowania,

- funkcje i zadania Kierownika administracyjnego,

- odpowiedzialnos¢ stron,

- zasady poufnosci,

- zasady przetwarzania danych,

- odstgpienie od Umowy oraz wypowiedzenie umowy,
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- forme komunikacji stron i dane do korespondencji,
Realizacja projektu odbywa sie zgodnie z podziatem i warunkami okreslonymi w Umowie konsorcjum.
Ponadto, Lider ztozyt oswiadczenie, iz:

e Uniwersytet jako Lider nie zlecat zakupu towardow ani ustug Konsorcjantom,

e Konsorcjanci nie zlecali Beneficjentowi zakupu towaréw ani ustug.

Konsorcjanci takze ztozyli oswiadczenie, iz nie zlecali Liderowi zakupu towarow i ustug.

C. WNIOSKI | ZALECENIA POKONTROLNE

Rekomendacje zmierzajgce do usuniecia stwierdzonych uchybien i nieprawidlowosci oraz

majace na celu unikniecie podobnych btedéw w przysztosci:

Zgodnos¢ rzeczowa realizacji projektu, w tym zgodnos¢ podejmowanych dziatann merytorycznych

z celami projektu i prawidtowos$¢ realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem projektu:

W zwigzku z ustaleniami wskazanymi w czesci B (USTALENIA | OCENA STANU REALIZACJI PROJEKTU)

Protokotu Zk zobowiazuje Beneficjenta do:

1. Okreslenia dat w harmonogramie otwarcia osrodka badawczego oraz wtgczenia pierwszego
pacjenta do badania,

2. Aktualizacji harmonogramu i Wod zgodnie z uwagami URPL zgtoszonymi na etapie procedury
rejestracyjne;j,

3. Przestania aktualnej dokumentacji badania klinicznego uwzgledniajgcg zakres wprowadzonych
uzupetnien.

Beneficjent w pismie z 15.01.2024 r. (znak: RNC/2/2024-KA) zobowigzat sie do realizacji

wszystkich powyzszych zalecen.

Poprawnos$é udzielania zamoéwien publicznych:

W zwigzku z ustaleniami wskazanymi w czesci B (USTALENIA | OCENA STANU REALIZACJI PROJEKTU)

Protokotu Zk zobowigzuje Beneficjenta do:

1. wyznaczania co najmniej 7-dniowego terminu na zlozenie ofert w ramach procedury Rozeznania
rynku,

2. wskazywania w ogtoszeniu o zamoéwieniu bezposredniej sciezki dostepu do dokumentéw, a nie
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podawanie jedynie ogdlnego adresu internetowego strony, na ktérej prowadzone jest
postepowanie,

3. wskazywania w SWZ bezposredniej sciezki dostepu do dokumentéw, a nie podawanie jedynie

ogolnego adresu internetowego strony, na ktérej prowadzone jest postepowanie,

precyzyjnego sporzadzania i wypelniania Protokotu postepowania,
umieszczania ogftoszenia o wykonaniu umowy w Biuletynie Zaméwien Publicznych w terminie 30

dni od wykonania umowy.

Beneficjent w piSmie z 15.01.2024 r. (znak: RNC/2/2024-KA) przedstawit stosowne wyjasnienia.
Zk akceptuje przedstawione wyjasnienia, tym samym odstepuje od zalecenia nr 4. Beneficjent
zadeklarowal réwniez, ze: pozostafe zalecenia pokontrolne zostang wdrozone zgodnie z trescig

Protokofu.

Informacje o skutkach niewdrozenia Zalecen:

W zwigzku ze zrealizowaniem przez Beneficjenta obowigzku przekazania informacji o sposobie
realizacji zalecen pokontrolnych (stosowng informacje przestano do ABM w dniu 15.01.2024 r.) z tresci
ostatecznego Protokotfu pokontrolnego usunieto zapisy dotyczace koniecznosci przekazania takiej

informaciji.

Data sporzagdzenia Protokotu pokontrolnego: 25.01.2024 r.

Protokoét sporzadzit/a:
Piotr Gozdek
/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Agnieszka Dykiel
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/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

dr hab. n. med. Diana Kitala

Cztonek Zk nieobecny w dniu podpisania Protokotu

dr n. med. Katarzyna Drela

/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Protoko6t zaakceptowala:
Anna Osadzinska — Kierownik Dziatu Kontroli

/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Protokot zatwierdzit/a:
Dyrektor lub Zastepca Dyrektora WNiZPN

/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Podpis Beneficjenta:

Signed by /
Podpisano przez:

Piotr Zbigniew
Dziegiel

Date / Data:
2024-01-30 13:34

(Podpis kierownika jednostki kontrolowanej)
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