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Protokot z kontroli nr 20-KP-2023/ABM

A. ZAKRES KONTROLI

Konsorcjum w skiladzie:

Nazwa Beneficjenta projektu: Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu
(Dalej: UMW) — Lider

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w
Poznaniu (Dalej: RCKIiK) - Konsorcjant

Tytut projektu: "Zastosowanie specyficznych limfocytow przeciwwirusowych w leczeniu
opornych zakazen po allogenicznym przeszczepieniu hematopoetycznych komoérek
macierzystych”

Nr projektu: 2020/ABM/01/00125

Rodzaj przeprowadzonej kontroli:

Planowa DPorazna

Podstawa prawna do przeprowadzenia kontroli:

e art. 22 Ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badar Medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 2064)

e § 8 Umowy nr 2020/ABM/01/00125-00 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

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,
Prawidtowos¢ rozliczen finansowych,

Poprawnos¢ udzielania zaméwien publicznych,

Kwalifikowalnos¢ personelu projektu,

Prawidtowos¢ realizacji dziatan informacyjno-promocyjnych,

Archiwizacja dokumentacji i zapewnienia $ciezki audytu,

Prawidtowos¢ realizacji projektu w ramach umowy konsorcjum.
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Okres realizacji projektu objety kontrola:

01.03.2021 roku do 26.09.2023 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:
26.09.2023 r. — 27.09.2023 r. (z uwzglednieniem wyjasnien i dokumentéw przekazanych do 15.11.2023
r.

Skitad Zespotu kontrolujacego (dalej: Zk):

o Piotr Gozdek — kierownik Zespotu kontrolujgcego,

o Agnieszka Dykiel — cztonek Zespotu kontrolujgcego,

e drn. med. Katarzyna Drela — cztonek Zespotu kontrolujgcego,
e drhab. n. med. — Diana Kitala.

Dokumentacja zweryfikowana w ramach poszczegéinych obszaréow:

Zgodnos¢ rzeczowa realizacji projektu, w tym zgodno$¢é podejmowanych dziatan merytorycznych
z celami projektu i prawidtowosci realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem projektu:

Whiosek o dofinansowanie (Dalej: WoD) w brzmieniu z 29 marca 2023 r.,

Raporty okresowe nr 1, 2, 3,4 5,

Protokoty zmian w projekcie,

Dokumentacja rejestracyjna badania ztozona do URPL,

Dokumentacja submisyjna do URPL (wersja po uwagach URPL):

- Protokét badania 2.0 w wersji tracking changes, wersja 2.0 z dnia 01.07.2023 r.,

- Whniosek do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego z dnia 25.09.2023 r. w formacie
PDF w jezyku polskim (wersja ze sledzeniem zmian),

- ALLOVISTA_ATIMPD_tc_2023_09 22.docx (IMPD wersja ze sledzeniem zmian),

6. Materialy promocyjne.

abhwn =

Prawidtowos¢ rozliczen finansowych:

1. Fakture FV 20/03/2023 z 10.03.2023 r. na kwote 11 598,90 zt - odczynniki - StainExpress Immune
Cell Composition Cocktail, StainExpress CAR T Transduction Coctail - na cele walidacyjne
zwigzane z wytwarzaniem VST, z terminem ptatnosci do 09.04.2023 r. Pozycja nr 57 z raportu nr 5.

2. Fakture FV 39/02/2023 z 16.02.2023 r. na kwote 4 354,20 zt - odczynniki do oznaczania aktywnos$ci
przeciwwirusowej (rapid cytokine inspector), z terminem ptatnosci do 09.03.2023. r., pozycja nr 5
Z raportu nr 5,

3. Fakture 551/2022 z 30.11.2022 r. na kwote 171 093,00 zt - przygotowanie i ztozenie dokumentacji
rejestracyjnej niekomercyjnego badania klinicznego i wnioskow do URPL i KB, z terminem ptatnosci
do 30.12.2022 r., pozycja nr 4 z raportu nr 4,

4. 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 —

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

NIP: 5252783949 REGON: 382836515

Strona 2z 29




AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

polityki rachunkowosci w Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu

Rachunek bankowy projektu nr| |

Os$wiadczenie stanowigce zat. nr 7 do Umowy o dofinansowanie dotyczace kwalifikowalnosci
podatku VAT ziozone przez Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu,

Oswiadczenie Beneficjenta dotyczgce zakupionych srodkéw trwatych,

Oswiadczenia Lidera oraz Konsorcjantow dotyczgce wzajemnego zlecania zakupow towarow
i ustug.

Poprawnos$é udzielania zamoéwien publicznych:

1.

Zamoéwienie: ,,0dczynniki (PepTivator, Rapid Cytokine Inspector, Antu-IFN-y-PE)” o wartosci
37 761,00 zt zrealizowane przeprowadzone na podstawie wewnetrznego Regulaminu zamoéwien
publicznych o wartoSci ponizej 130 000,00 zt netto,

. Zamoéwienie: ,,Polisa na obowigzkowe ubezpieczenie OC badacza i sponsora” o wartosci

52 000,00 zt przeprowadzone na podstawie wewnetrznego Regulaminu zaméwien publicznych
o wartosci ponizej 130 000,00 z! netto,

Zarzgdzenie nr 22/XVI R/2022 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 17 lutego
2022 r. w sprawie udzielania zamoéwien 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.),

Regulamin Udzielania Zamoéwien Publicznych w Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu
Z wylgczeniem stosowania przepisow ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 2019, z pézn. zm.), o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy,
ze wzgledu na warto$¢ szacunkowg netto zaméwienia mniejszg niz 130 000 zfotych,

Prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamowienia
publicznego o sygnaturze AZP-260-TP-17/23 o nazwie: Sukcesywna dostawa odczynnikéw
niezbednych do realizacji badania w ramach projektu finansowanego przez Agencje Badan
Medycznych pn. ,,ALLOVISTA”.

Warto$¢é zamowienia 195 545,40 zt brutto.

W zwigzku z powyzszym weryfikacji podlegaty:
1. Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1710
z p6zn. zm.) oraz akty wykonawcze do tej ustawy;

2. Dokumenty przedstawione przez Zamawiajgcego:
1) Whniosek o udzielenie zaméwienia,
2) Dokumenty z ustalenia wartosci szacunkowej zamowienia, w tym oferta BiolLike
Jarostaw Gaudyn,
3) Oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 56 ust. 4 ustawy,
4) SWZ z zalgcznikami wraz z informacja o kwocie przeznaczonej na sfinansowanie
zamowienia,
Ogtoszenie 0 zamoéwieniu 2023/BZP 00106974 z dnia 23.02.2023 r.,
Oferta BioLike Jarostaw Gaudyn,
Informacja z otwarcia ofert,
Informacja do Prezesa UZP o ztozonych ofertach,

0 N O O
N S’ N S
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9) Wezwanie do zlozenia podmiotowych srodkéw dowodowych,

10) Dowdéd potwierdzajgcy date wystania przez Zamawiajgcego wykonawcy BiolLike
Jarostaw Gaudyn wezwania,

11) Podmiotowe srodki dowodowe wykonawcy BiolLike Jarostaw Gaudyn,

12) Dowdd potwierdzajgcy date wplywu do Zamawiajgcego podmiotowych srodkow
dowodowych wykonawcy BioLike Jarostaw Gaudyn,

13) Zawiadomienie o wyborze oferty najkorzystniejszej,

14) Dowdd potwierdzajagcy date wystania przez Zamawiajgcego wykonawcy BiolLike
Jarostaw Gaudyn zawiadomienia o wyborze oferty najkorzystniejszej,

15) Umowa nr AZP-260-TP-17/23 z dnia 09.03.2023 r.,

16) Ogtoszenie o wyniku postepowania 2023/BZP 00128993 z dnia 09.03.2023 r.,

17) Protokét postepowania,

18) Potwierdzenie zamieszczenia dokumentow na stronie prowadzonego postepowania,

19) Regulamin udzielania zamowien publicznych.

Kwalifikowalnos$¢ personelu projektu:

1. Lista ptac 0699/2023 z 07.02.2023 r. na kwote| [zt - Wynagrodzenie - styczer 2023

2.

N o g ke

|z raportu nr 5,

Lista ptac 1789/2023 z 04.04.2022 r. na kwote] |zt - Wynagrodzenie - marzec 2023

|z raportu nr 5,

Regulamin konkursu nr ABM/2020/1,

Whiosek o dofinansowanie projektu nr 2020/ABM/01/00125/P/01 z 18.03.2021 r.,
Whiosek o dofinansowanie projektu nr 2020/ABM/01/00125/P/02 z 24.06.2022 r.,
Whiosek o dofinansowanie projektu nr 2020/ABM/01/00125/P/03 z 29.03.2023 r.,

Woyjasnienia Lidera oraz Konsorcjantow.

Prawidtowos$¢ realizacji dziatan informacyjno-promocyjnych:

1.
2.

Informacje dotyczace projektu na stronie internetowe;j: https://ucwbk.umw.edu.pl/projekty/,

Informacja na stronie internetowej konsorcjanta RCKiK w Poznaniu https://www.rckik.poznan.pl
/agencja-badan-medycznych,

Dziatania w ramach rozpowszechniania wiedzy o terapii z zastosowaniem limfocytéw VST:
https://onkologia-dziecieca.pl/aktualnosci/news/id/36 14-nowatorska-terapia-dla-biorcow-
allogenicznych-przeszczepien-szpiku-bedzie-finansowana-przez-agencje-badan-medycznych,

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
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pazdziernika 2017 r. w sprawie Polityki Bezpieczenstwa Informacji w Uniwersytecie Medycznym im.
Piastéw Slgskich we Wroctawiu,

2. 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. Piastéw Slgskich we Wroctawiu, Procedury fizycznego
dostepu do pomieszczen oraz dokumentéw zawierajgcych dane osobowe przechowywanych
w wersji papierowej w Uniwersytecie Medycznym im. Piastéow Slgskich we Wroctawiu oraz
Procedury ochrony danych osobowych w badaniach naukowych prowadzonych w Uniwersytecie
Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu,

3. 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,

4. Zarzgdzenie 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 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 i zakresie dziatania Archiwum
Zaktadowego Akademii Medycznej we Woroctawiu i jednolitego rzeczowego wykazu akt oraz
Zarzagdzeniem nr 80/XVI R/2022 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 21
kwietnia 2022 wprowadzajgcym Instrukcje Kancelaryjng Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu
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:

Umowa Konsorcjum z 14.07.2022 r

Imiona, nazwiska i funkcje oséb udzielajagcych wyjasnien ze strony Beneficjenta oraz
Konsorcjanta:

Prof. dr hab. n. med. Marek Ussowicz - Kierownik projektu ALLOVISTA,

dr n. med. Marta Duda-Sikuta — Dyrektor Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,
mgr Daria Stankiewicz-Chodaczek - Koordynator UCWBK,

mgr inz. Paulina Bugno - Koordynator ds. Badan Klinicznych ALLOVISTA,

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 Kosztow,

mgr Monika Komorowska — Kierownik Dziatu Zamoéwieni Publicznych,

mgr Anna Duta — Gtdwny Specjalista ds. Personalnych,

Agencja Badan Medycznych, ul. Moniuszki 1 A, 00-014 Warszawa
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mgr Agnieszka Herman — Starszy Specjalista ds. Ksiegowosci,

Dr Roman Klupiec - Dyrektor RCKiK w Poznaniu,
Lek. Agnieszka taba - 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
Komorkowey,

dr n. med. Karol Jopek - Mtodszy asystent w Pracowni Medycyny Spersonalizowanej i Terapii
Komorkowey,

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

B. USTALENIA | OCENA STANU REALIZACJI PROJEKTU

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

Zgodnos¢ rzeczowa realizacji projektu, w tym zgodno$¢é podejmowanych dziatan merytorycznych
z celami projektu i prawidtowos¢ realizacji zadan zwiazanych z monitorowaniem projektu:

Ocena ogdlna:

Beneficjent realizuje projekt zgodnie z WoD, jednakze na dzien rozpoczecia kontroli ani dzien
sporzadzenia niniejszego Protokofu Beneficjent nie uzyskat jeszcze pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego. Dokumentacja rejestracyjna zostata ztozona do URPL, jednak ze wzgledu na
uwagi w zakresie merytorycznym konieczne byto wprowadzenie zasadniczych zmian w dokumentac;ji
badania i czasowe zawieszenie badania. Zakres zmian wigzat sie z koniecznoscig przebudowania cate;j
koncepcji badania. Beneficjent 25.09.2023 r. zlozyt wyjasnienia w zakresie merytorycznym,
w odpowiedzi na wezwanie z dnia 18.04.2023 r. dotyczgce uwag do Protokotu 2020/ABM/01/00125
wersja 1.0 z dnia 30.09.2022 r., dotgczonego do Whniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie
niekomercyjnego badania klinicznego. W zwigzku z rekomendacjami URPL Sponsor zapoznat sie
z rekomendowanymi wytycznymi i wprowadzit istotne zmiany w Protokole badania klinicznego,
Broszurze Badacza, ATIMPD oraz schemacie dawkowania BPL, dostosowujgc projekt badania do
rekomendacji zawartych w wytycznej oraz do aktualnej fazy rozwoju Produktu Leczniczego. Nalezy
zaznaczy¢, ze jest to innowacyjny produkt leczniczy terapii zawansowanej, dlatego wymagane sag
precyzje dane w celu podania go u pacjentéw, z racji tego istnieje ryzyko przedtuzenia procedury
rejestracji badania, jednoczesnie uzalezniajgc uzyskang zgode od akceptacji przedstawionych danych.

Rozmowa z Gtéwnym Badaczem dotyczgca przebiegu badania:

W toku kontroli przeprowadzono rozmowe zaréwno z zespotem Lidera - Uniwersytetu Medycznego we
Wroctawiu, jak i Konsorcjanta — RCKiK w Poznaniu.

W trakcie spotkania w dniu 26.09.2023 r. omowiono problematyke wytwarzania kilku produktéow
przeciwwirusowych i postep w zakresie utworzenia bazy dawcéw limfocytow. Przedyskutowano
zasadnosc¢ dalszego prowadzenia badania, prowadzony screening pacjentéw i potencjalne zagrozenia
w procesie rekrutacji, jak réwniez zmiany w populacji badanej, bedgce wynikiem uwag URPL do
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przedtozonej dokumentacji.

Beneficjent przedstawit problemy wynikajgce z btednego, w ocenie Beneficjenta, zaklasyfikowania
badania przez URPL jako first in human oraz przedstawit swojg argumentacje. ZK nie ma zastrzezen
do informaciji przedstawionych na spotkaniu. Podczas spotkania przedstawiciele Konsorcjanta (RCKiK)
oméwili zagadnienia, dotyczgce wytwarzania produktu ATIMP, takie jak zakazenia krzyzowe, transport
produktu zywego z RCKiK do osrodka, w ktérym prowadzone bedzie badanie oraz nadzoér nad jakoscig
produktu.

Zk w dniu 28.09.2023 r. zwrdcit sie tez z prosbg o przestanie dokumentacji submisyjnej do URPL (wersja
po uwagach URPL).

Ponizej zaprezentowana jest ocena merytoryczna projekiu dokonana przez Zk na podstawie pytan
skierowanych do Beneficjenta i otrzymanych odpowiedzi:

Pytanie 1.:

Ni jakim etapie w dniu kontroli znajduje sie badanie? Czy prace w Projekcie postepuja zgodnie
z harmonogramem? Jesli nie prosze wyjasnié przyczyny opdéznien.

Odpowiedz Beneficjenta: W dniu 26.09.2023 r. uzupetniono dokumentacje zgodnie z wytycznymi
zawartymi w Wezwaniu Prezesa URPL nr DBL.4500.589.2022.AB2.6 z dnia 18.04.2023 r. Kompletng
dokumentacje w imieniu Sponsora zfozyta firma Biostat, co jest jednoznaczne ze wznowieniem
zawieszonego w Urzedzie postepowania w sprawie wydania pozwolenia na prowadzenia badania
klinicznego ALLOVISTA.

Stanowisko Zk: Zk zapoznat sie z aktualng dokumentacjg badania. Wszystkie przedstawione na
kontroli i w powyZzszej odpowiedzi dziatania nie budzg zastrzezen Zk, jednak w dalszym ciggu istnieje
ryzyko powstania dalszych opdznien w projekcie bedgcych efektem koniecznosci dokonania kolejnych
poprawek w dokumentacji submisyjnej do URPL. Jednoczesnie nalezy wskazac, ze z racji
innowacyjnego charakteru opracowanego produktu proces rejestracyjny wymaga przygotowania
zlozonej dokumentacji w kontekscie obowigzujgcych wytycznych EMA.

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

Stanowisko Beneficjenta: W projekcie nie byto planowane zakupienie sprzetu.

Stanowisko Zk: Beneficjent nie dokonat zmian w tym zakresie i prowadzi dziatania zgodnie z WoD.
Omowiono sposdb wykorzystanie posiadanych przez Beneficjenta urzgdzen do realizacji projektu. Zk
zgtasza ma zastrzezen do przedstawionych informaciji.

Pytanie 3. Czy we wniosku uwzgledniono ryzyka techniczne zwigzane bezposrednio
z proponowanag terapig? Czy pojawily sie zagrozenia w innych obszarach (kadrowe, prawne,
administracyjne, finansowe), ktore moga wpfywaé¢ na realizacje projektu? Czy Beneficjent
opracowat plany zapobiegawcze?
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Odpowiedz Beneficjenta: W projekcie wystagpito ryzyko zwigzane z brakiem wytworni GMP na UMW.
Ryzyko zostafo rozwigzane poprzez zawarcie umowy konsorcjum z RCKiK w Poznaniu. Konsorcjant
posiada zaréwno wytwodrnie dostosowang do produkcji ATMP jak réwniez zespot o0sob
wykwalifikowanych oraz zgode GIF na wytwarzanie. Po pierwszym ztozeniu dokumentacji badania do
URPL ofrzymano szereg uwag dotyczgcych w szczegdlnoSci protokotu badania oraz dokumentacji
produktu leczniczego. Zespot badawczy wraz z Wytwdrnig oraz ekspertami z firmy CRO opracowat
nowg dokumentacje zgodnie z zaleceniami URPL oraz wytycznymi EMA w zakresie terapii
zaawansowanych.

Stanowisko Zk: Wdrozone dziatania naprawcze sg adekwatne do opisanych ryzyk. Zk akceptuje
wyjasnienia w powyzszym zakresie.

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 problemoéw.

Odpowiedz Beneficjenta: W frakcie realizacji projektu nastgpity nastepujgce opbznienia i zmiany we
Whiosku o dofinansowanie:
- W zwigzku z podpisaniem umowy o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego

w dniu 26.03.2021 r. proponowany start projektu zostat przesuniety z 01.03.2021 r. na 29.03.2021 r.,

- W zwigzku z problemami z wytwornia ATMP znajdujgcg sie na terenie UMW konieczne byto
zawigzanie konsorcjum z Wytwdrnig ATMP w RCKIiK w Poznaniu, co wigzafo sie rowniez ze zmianami
finansowymi i merytorycznymi,

- W zwigzku z konieczno$cig zakoriczenia walidacji procesu wytwarzania produktu leczniczego terapii
zaawansowanej VST_RCKIiK (ATMP) nastgpito wydtuzenie okresu realizacji Zadania 1 Przygotowanie
protokotu badania i jego rejestracja do dnia 31.03.2023 r.

Stanowisko Zk: Wykazany zakres zmian zostat zaakceptowany przez Agencje Badan Medycznych.
W kontekscie prawidtowej i terminowej realizacji projektu podjete dziatania wydajg sie zasadne. Zk
akceptuje stanowisko Beneficjenta.

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

Odpowiedz Beneficjenta: Od rozpoczecia projektu w 2023 r. opublikowano wyniki badan nad
wytwarzaniem komoérek T specyficznych dla wirusa w zamknietym systemie (CliniMACS Prodigy firmy
Miltenyi Biotec) i efektami ich podawania. Badanie pokazato wykonalno$¢ zautomatyzowanej produkcji
VST oraz bezpieczenstwo ich zastosowania. Komorki VST zastosowano u 26 pacjentow z zakazeniem
wirusowym po HSCT (ADV n=7, CMV n=8, EBV n=4, wielowirusowe n=7). Mediana wieku pacjentéw
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wynosita 13 lat, przy czym w tym badaniu przeanalizowano réwniez 6 osob dorostych. Odpowiedz na
leczenie VST uzyskano u 18/26 pacjentow w ciggu 4 tygodni (73%). Profil bezpieczenstwa
zastosowanej terapii byt korzystny, nie wystgpity zadne ciezkie i trwate powiktania moggce byc¢
spowodowane przez zastosowanie terapii komorkami VST. Wyniki te popierajg koniecznosc
kontynuacji badan limfocytow VST przez nasz zespdt i nie wprowadzajg konfliktu w terapii u polskich
pacjentow.

Zrédto: Heinz AT, Calkoen FGJ, Derbich A, et al. Automated production of specific T cells for treatment
of refractory viral infections after allogeneic stem cell transplantation. Haematologica. Published online
February 16, 2023. doi:10.3324/haematol.2022.281996

Stanowisko Zk: Zk zapoznat sie tematykg badan zaprezentowang powyzej. Przedstawione dane
literaturowe w opinii Zk nie majg negatywnego wptywu na zasadnosc realizacji projektu. Podjeta
tematyka jest nadal aktualna, Beneficjent na biezgco monitoruje najnowszg literature naukowa.

Pytanie 6. Na jakim etapie jest osiggniecie zdolnos$ci wytwérczych produktow ATMP w oparciu
o posiadang dokumentacje i pozwolenia?

Odpowiedz Beneficjenta: Zdolnos¢ wytworcza jest osiggnieta zaréwno pod wzgledem formalnym
posiadanych zgod jak rowniez przeprowadzono walidacje procesu wytwarzania w warunkach
kontrolowanych.

Wytwérnia RCKIK posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego o numerze
097/0260/15 wydang 23.08.2022 r.

W 1 kwartale 2023 r. przeprowadzono proces walidacji wytwarzania produktu leczniczego VST_RCKIiK
- limfocyty o specyficznej aktywnosci przeciwko wirusowi CMV, w trzech powtérzeniach. Walidacja
obejmowata caly proces rozpoczynajgc od kwalifikacji dawcow, przez przeprowadzenie aferezy,
transport aferezatdbw w warunkach kontrolowanych oraz czes$¢ wytworczg produktu leczniczego
w standardzie GMP. Walidacja zakorczyta sie sukcesem, wytworzone produkty lecznicze spetnity
kryteria akceptacji i zwolnienia zgodne z protokotem.

Stanowisko Zk: Zk na podstawie powyzszej odpowiedzi i szczegotowych wyjasnieh udzielonych na
kontroli stwierdza petne przygotowanie Beneficjenta do rozpoczecia procesu wytwarzania i nie ma uwag
w tym zakresie.

Pytanie 7. Prosimy przedstawic¢ informacje, jakie cele i kamienie milowe osiagnieto w projekcie?
Czy zostaly osiggniete zgodnie z harmonogramem?

Odpowiedz Beneficjenta: Kamieniem milowym jaki osiggnieto w projekcie jest zrekrutowanie
i utworzenie zespotu projektowego. Cztonkowie zespotu SciSle wspoipracujg ze sobg, z cztonkami
zespotu Konsorcjanta oraz przedstawicielami firmy CRO. W projekcie osiggnieto kamien milowy, jakim
jest utworzenie rejestru niespokrewnionych dawcow limfocytow. Na dzien 31.08.2023 r. do rejestru
zrekrutowano 120/500 potencjalnych dawcow. Stan realizacji cato$ci projektu wynosi 24% (liczba
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uczestnikow w %). Prace przebiegajg zgodnie z harmonogramem. Osiggnietym kamieniem milowym
byto réwniez przeprowadzenie walidacji wytwarzania produktu leczniczego VST _RCKIiK zawierajgcego
limfocyty o specyficznej aktywnosci przeciwko wirusowi CMV. Wszystkie trzy produkty lecznicze
VST_RCKIK spetniaty kryteria akceptacji i zwolnienia do podania pacjentom.

Kolejnym z kamieni milowych jaki osiggnieto byto ztozenie dokumentacji badania do URPL.

Stanowisko Zk: Zk akceptuje wyjasnienia w powyzszym zakresie, nakladajac jednoczesnie
obowiazek biezacego monitorowania postepu prac w projekcie.

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)?

Odpowiedz Beneficjenta: Uwagi urzedu wigzaty sie z koniecznoscig dokonania znaczgcych zmian
w Protokole badania. Zgodnie z uwagami Urzedu zmieniono schemat badania. Dokonano istotnych
zZmian w schemacie badania oraz dokumentacji produktu leczniczego. Aktualnie plan rekrutacji zakfada
trzy czesci:

W czesci A badania zostanie rekrutowanych n=5 dorostych pacjentéw po nieskutecznym leczeniu
zakazenia wirusem cytomegalii (CMV) z wykorzystaniem dwoch linii terapii (gancyklowir
/walgancyklowir oraz foscarnet) przez co najmniej 2 tygodnie. Po wizycie LFU1 (3 miesigce od
ostatniego podania produktu leczniczego VST _RCKIK) ostatniego pacjenta z tej grupy zbierze sie
Niezalezny Zespdt Monitorujgcy Bezpieczenstwo (IDSMB) i w oparciu o zebrane dane dot.
bezpieczenstwa terapii pacjentow w czesci A badania wyda rekomendacje co do uruchomienia
rekrutacji w cze$ci B badania.

W przypadku pozytywnej rekomendacji IDSMB, w cze$ci B badania zostanie zrekrutowanych n=10
dorostych oraz pediatrycznych pacjentéw (w proporcjach 50/50) po nieskutecznym leczeniu zakazenia
wirusem cytomegalii (CMV) z wykorzystaniem dwoéch linii terapii (gancyklowir/walgancyklowir oraz
foscarnet) przez co najmniej 2 tygodnie. Po wizycie LFU1 (3 miesigce od ostatniego podania produktu
leczniczego VST_RCKIK) ostatniego pacjenta z tej grupy ponownie zbierze sie IDSMB i w oparciu
o zebrane dane dot. bezpieczernstwa terapii pacjentow w czesci B badania wyda rekomendacje co do
uruchomienia rekrutacji w cze$ci C badania.

W przypadku pozytywnej rekomendacji IDSMB, w czesci C badania zostanie zrekrutowanych n=85
dorostych oraz pediatrycznych pacjentéw po nieskutecznym leczeniu zakazenia wirusem cytomegalii
(CMV) z wykorzystaniem dwdch linii terapii (gancyklowir/walgancyklowir oraz foscarnet) przez co
najmniej 2 tygodnie. Po rozpoczeciu czesci C badania IDSMB nadal monitorowa¢ bedzie dane
dotyczgce bezpieczenstwa terapii w sposob przewidziany w Protokole badania oraz planie pracy
Zespotu (IDSMB chatrter).

Ponadto ze wzgledu na uwagi Urzedu zdecydowano na chwile obecng ograniczyc¢ zakres badania do
rozwoju terapii zaawansowanej dla pacjentéw po allogenicznym przeszczepieniu hematopoetycznych
komorek macierzystych, u ktorych wystagpi oporne zakazenie wirusowe powodowane przez wirusy
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cytomegalii (CMV). Po otrzymaniu akceptacji dokumentacji z URPL bedg przeprowadzane walidacje
produktow VST _RCKIK zawierajgcych limfocyty przeciwko wirusom EBV, ADV, BKV, a Protokot
badania bedzie rozszerzany o kolejne wskazania dotyczgce opornych zakazen poszczegolnymi
wirusami.

Stanowisko Zk: Zmieniony schemat badania wydaje sie by¢ zasadny w kontekscie nowych regulacji
rejestracyjnych produktéow terapii zaawansowanych ATMP. Nalezy zaznaczyé¢, ze sg to wysoce
innowacje produkty, ktére wymagajg zlozonej dokumentacji dostosowanej do wytycznych EMA. Zk
rekomenduje aktualizacje Whniosku o dofinansowanie zgodnie ze zmianami dokonanymi
w dokumentacji badania, po uzyskaniu ich akceptacji przez URPL.

Pytanie 9. Na jakim etapie sg prowadzone badania dotyczace procesu walidacji?

Odpowiedz Beneficjenta: Zostata przeprowadzona walidacja wytwarzania produktu leczniczego
VST_RCKIiK zawierajgcego limfocyty o specyficznej aktywnosci przeciwko wirusowi CMV. Po
uzyskaniu pozytywnej opinii URPL planowane sg kolejne walidacje produktow leczniczych VST _RCKIK
zawierajgcych limfocyty o aktywnosci przeciwko pozostatym wirusom tj. EBV, ADV, BKV.

Stanowisko Zk: Stanowisko Beneficjenta zostato w sposéb szczegdtowy przedstawione i oméwione
podczas spotkania otwierajgcego kontrole. W swietle obecnych opdznien w projekcie Zk uwaza takie
podejscie za zasadne.

Pytanie 10. Jak wyglada obecnie przewidywany harmonogram prac w projekcie w kontekscie
koniecznosci wprowadzenia uwag URPL?

Odpowiedz Beneficjenta: Dnia 26.09.2023 r. zostata ztozona do Urzedu odpowiedZ na wezwanie
merytoryczne wraz z kompletem zaktualizowanej dokumentacji.

Stanowisko Zk: Zk zapoznat sie ze aktualng dokumentacjg badania klinicznego i przestanymi
odpowiedziami w zakresie merytorycznym. Przestane wyjasnienia sg wyczerpujgce, poparte aktualng
literaturg. Zk akceptuje wyjasnienia w powyzszym zakresie. Jednoczesnie rekomenduje sie biezace
monitorowanie postepu prac, w przypadku przediuzajgcego sie procesu rejestracji niezwtoczny
kontakt z ABM.

Pytanie 11. Czy zawarto umowe z badaczem, zespofem badawczym, CRO, monitorem, umowe
konsorcjum lub inne umowy? Jesli tak, to jakie (prosze przedstawié¢ zakres tych uméw).

Odpowiedz Beneficjenta: Na obecnym etapie projektu nie podpisano jeszcze uméw z badaczami,
zespotami badawczymi ani z monitorem. Stosowne umowy bedg zawierane po otrzymaniu zgody URPL
na prowadzenie badania klinicznego.

W projekcie zawarto nastepujgce umowy:
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- umowa nr. UMW/04/10/2022/UCWBK z RCKiK Wroctaw — dotyczgca rekrutacji i utworzenia rejestru
niespokrewnionych dawcéw limfocytow;

- umowa konsorcjum nr. CRU 2022-20051400-0289 zawarta pomiedzy Uniwersytetem Medycznym im.
Piastéw Slgskich we Wroctawiu a Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu
na realizacje niekomercyjnego badania klinicznego pn. ,Zastosowanie specyficznych limfocytow
przeciwwirusowych w leczeniu opornych zakazenn po allogenicznym  przeszczepieniu
hematopoetycznych komdérek macierzystych’,

- umowa nr UMW/FM/U-3/2022 na uzyczenie sprzetu przez UMW do Wytwérni RCKiK w Poznaniu,

- umowa nr. AZP-260-TP-17/23 z firmg BioLike na sukcesywng dostawe odczynnikow niezbednych do
realizacji badania w ramach projektu finansowanego przez Agencje Badan Medycznych pn.
,Wieloosrodkowe, otwarte badanie kliniczne majgce na celu ocene bezpieczenstwa i skutecznosci
terapii z zastosowaniem limfocytéw o specyficznej aktywnosci przeciwwirusowej (VST) w leczeniu
opornych, wirusowych zakazen u pacjentéow po allogenicznym przeszczepieniu hematopoetycznych
komorek macierzystych (ALLOVISTA)”, umowa nr 2020/ABM/01/00125-02,

- umowa nr. AZP-260-PN-25/22 z firmg Biostat na przygotowanie dokumentacji rejestracyjnej
niekomercyjnego badania klinicznego i wnioskéw do URPL oraz KB w badaniu ,Zastosowanie
specyficznych limfocytéow przeciwwirusowych (VST) w leczeniu opornych zakazen po allogenicznym
przeszczepieniu hematopoetycznych komérek macierzystych” finansowanym ze S$rodkéw Agencji
Badan Medycznych,

- umowa o prace - diagnosta laboratoryjny 0,5 etatu — Pani Aleksandra Slezak; Zadanie nr 3. Rekrutacja
niespokrewnionych dawcoéw limfocytarnych do rejestru badania,

- umowa o prace - diagnosta laboratoryjny 0,5 etatu — Pani Marta Myszka-Koztowska,; Zadanie nr 3.
Rekrutacja niespokrewnionych dawcow limfocytarnych do rejestru badania,

- umowa o prace - Specjalista ds. Realizacji i Rozliczen Projektéw 0,5 etatu - Pani Marlena Pernak;
Zadanie nr 2. Zarzgdzanie (administracyjne) projektem,

- umowa o prace - koordynator badan klinicznych - peten etat - Pani Paulina Bugno; Zadanie nr 2.
Zarzgdzanie (administracyjne) projektem.

Stanowisko Zk: Zk zapoznat sie z przedstawionymi wyjasnieniami. Kolejni cztonkowie zespotu sg
wlaczani odpowiednio w miare postepu prac w projekcie. Ponadto Beneficjent poinformowat, iz forma
zaangazowania na podstawie dodatku do wynagrodzenia Pana Prof. Marka Ussowicza pozostanie
finansowana w ramach projektu, zgodnie z zadaniami przydzielonymi we WoD w ramach zadania nr 4.
Dodatkowo Beneficjent podpisze umowe trojstronng miedzy Sponsorem, CRO i Prof. Ussowiczem, jako
Gtéwnym Badaczem, po zarejestrowaniu badania klinicznego przez URPL. Umowa. W opinii Zk
opisane dziatania sg w petni zasadne.

Prawidtowos$¢ rozliczen finansowych:

1. Do czasu przeprowadzenia kontroli Beneficjent ztozyt 5 raportéw okresowych.

Zk zweryfikowal pod katem prawidtowosci rozliczen finansowych wydatki w wysokos’cﬂ:]
zl, tj. tacznej kwoty wydatkéw w rozliczonych w raportach od 1 do 5 | zt /
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Weryfikacji podlegaty nastepujace dokumenty finansowo-ksiegowe:

1.

4.

Faktura FV 20/03/2023 z 10.03.2023 r. na kwote 11 598,90 zt - odczynniki — StainExpress
Immune Cell Composition Cocktail, StainExpress CAR T Transduction Coctail - na cele
walidacyjne zwigzane z wytwarzaniem VST, z terminem ptatnosci do 09.04.2023 r. Pozycja nr
57 z raportu nr 5.

W ramach wydatku zweryfikowano takze:
a. Opis dokumentu ksiegowego,

b. Potwierdzenie przelewu wynagrodzenia z 07.04.2023 r. na kwote 11 598,90 zt. Ptatnos$¢
zrealizowana w terminie wynikajgcym z faktury,

Wydatek jest zgodny z pozycjg nr 57 z raportu nr 5 (11 598,90 zt) oraz miesci sie ramach kwoty
przewidzianej we Whniosku o dofinansowanie w zadaniu nr 4 - Realizacja badania klinicznego -
produkcja limfocytow VST w pozycji budzetowej nr 37 - Przygotowanie VST z wykorzystaniem
CliniMAcs Prodigy (1 919 000,00 zt — kwota przeznaczona na rok 2023).

Faktura FV 39/02/2023 z 16.02.2023 r. na kwote 4 354,20 zt - odczynniki do oznaczania
aktywnosci przeciwwirusowej (rapid cytokine inspector), pozycja nr 5 z raportu nr 5, z terminem
ptatnosci do 09.03.2023. r.

W ramach wydatku zweryfikowano takze:
a. Opis dokumentu ksiegowego,

b. Potwierdzenie przelewu wynagrodzenia na kwote 4 354,20 zt z 09.03.2023 r. Ptatnos$¢
zrealizowana w terminie wynikajgcym z faktury,

Wydatek jest zgodny z pozycjg nr 5 z raportu nr 5 (4 354,20 zt) oraz miesci sie ramach kwoty
przewidzianej we Whiosku o dofinansowanie w zadaniu nr 3 - Rekrutacja niespokrewnionych
dawcéw limfocytarnych do rejestru badania dla pozycji budzetowej nr 15 - Oznaczanie
aktywnosci przeciwwirusowej (408 000,00 zt na rok 2023).

Faktura 551/2022 z 30.11.2022 r. na kwote 171 093,00 zt - przygotowanie i ztozenie
dokumentacji rejestracyjnej niekomercyjnego badania klinicznego i wnioskow do URPL i KB,
pozycja nr 4 z raportu nr 4, z terminem pfatnosci do 30.12.2022 r.

W ramach wydatku zweryfikowano dodatkowo:

Umowe z Wykonawcg z 20.06.2022 r.,

Protokot zdawczo-odbiorczy realizacji umowy na AZP-260-PN-25/22 z 28.10.2022 r.
Opis dokumentu ksiegowego,

Potwierdzenie przelewu wynagrodzenia z 30.12.2022 r. na kwote 171 093,00 zi.
Ptatno$c¢ zrealizowana w terminie wynikajgcym z faktury.

aoow

Wydatek jest zgodny z pozycjg nr 4 z raportu nr 4 (171 093,00 zt) oraz miesci sie ramach kwoty
przewidzianej we Whniosku o dofinansowanie w zadaniu nr 1 - Przygotowanie protokotu badania
i jego rejestracja dla pozycji budzetowej nr 1 - Inicjacja badania klinicznego (236 283,00 zi).

Lista ptac 0699/2023 z 07.02.2023 r. na kwotedl |zt - Wynagrodzenie - styczeri 2023

|z raportu nr 5.

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

NIP: 5252783949 REGON: 382836515

Strona 13z 29




AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

5. Liste ptac 1789/2023 z 04.04.2022 r. na kwote[ |zt - Wynagrodzenie - marzec 2023
| |z raportu nr 3.

Wydatki poniesione w ramach punktéw 4 i 5 =zostaly szczegdtowo opisane w czesci
Kwalifikowalno$¢ personelu.

Na opisach dokumentéw 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 zrealizowac ptatnosg¢,
- potwierdzenie pod wzgledem merytorycznym osoby uprawnione;,

- potwierdzenie kwalifikowalnosci wydatku przez osobe uprawniong.

. Towary oraz ustugi zostaty dostarczone, czego dowodem sa:

- w przypadku Faktury V 20/03/2023 z 10.03.2023 r. na kwote 11 598,90 zt - odczynniki -
StainExpress Immune Cell Composition Cocktail, StainExpress CAR T Transduction Coctail Zk
na cele walidacyjne zwigzane z wytwarzaniem VST: Zk otrzymat informacje, iz potwierdzenie
odbioru towaru na odwrocie faktury.

- w przypadku Faktury FV 39/02/2023 z 16.02.2023 r. na kwote 4 354,20 zt - odczynniki do
oznaczania aktywnoSci przeciwwirusowej (rapid cytokine inspector), Zk otrzymat informacje, iz
potwierdzenie odbioru towaru na odwrocie faktury.

Jednoczesnie w odpowiedzi na prosbe Zk o udostepnienie uméw na dostawe ww. towarow
Beneficjent udzielit nastepujgcego wyjasnienia:

Umowa na dostawe towaréw wskazanych na fakturze VAT nr 20/03/2023 (zakup RCKIiK) nie
byta zawierana, poniewaz zamoéwienie byto na kwote 11 598,90 zt na podstawie wniosku.
Dostawcg byta firma BiolLike - autoryzowany, niezalezny, wytaczny dystrybutor produktow
(badawczych/klinicznych) Miltenyi na terenie Polski. Dodatkowo, w roku 2023 odczynniki zostaty
zakupione jednorazowo w ramach procedury wytgczonej spod ustawy prawo zamowien
publicznych, o ktérej mowa w art. 11 ust. 5 lit. 2) w ustawie z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 1710, z p6zn. zm.).

Ze wzgledu na zapisy w Regulaminie udzielania zamoéwien publicznych w Uniwersytecie
Medycznym we Wroctawiu (rozdziat 9 par.20 ust. 1), nie byto konieczno$ci sporzgdzania
odrebnej umowy na dostawe towarow wskazanych na fakturze VAT nr 39/02/2023 (zakup
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UMW). Zakup zostat zrealizowany na podstawie art. 11 ust. 5 pkt 1 PZP, zgodnie
z o$wiadczeniem Uzytkownika (P. prof. Marek Ussowicz).

- w przypadku Faktury 551/2022 z 30.11.2022 r. na kwote 171 093,00 zt - przygotowanie
i ztozenie dokumentacji rejestracyjnej niekomercyjnego badania klinicznego i wnioskéw do
URPL i KB, na podstawie Protokofu zdawczo-odbiorczego realizacji umowy na AZP-260-PN-
25/22 7 28.10.2022 r.

Dane wykazane w raportach sprawozdawczych sg zgodne z wybrang prébg dokumentéw
zrodtowych.

Na podstawie wybranej proby dokumentéw nalezy stwierdzi¢ kwalifikowalnos¢ wydatkéw
rozliczanych w raportach sprawozdawczych.

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 rachunkowo$ci 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.

Operacje ksiegowe dokonywane sg na koncie nr 510.03.2000.ABM.C200.21.003.3.2.9.001,
posiadajgcym nastepujgca strukture:

- 510 - konto syntetyczne: koszty badan naukowych,

- 03 — Wydziat Lekarski,

- 2000 — Katedra i Klinika Transplantacji Szpiku, Onkologii i Intensywnej Terapii,
- ABM .C200.21.003 — numer wewnetrzny projektu ABM,

- 3.2.9.001 - zrodto finansowania — projekty z Agencji Badan Medycznych.

Beneficjent posiada wyodrebniony na rzecz projektu rachunek bankowy o nr|

[ | Na dzien zlozenia raportu nr 5 (30.06.2023 r.) zwrécono odsetki w wysokosci 12
978,60 zt (5 491,92 z) naroste w okresie 01.01.2022 r.-30.06.2022 r. oraz 7 486,68 zt naroste
w okresie 01.07.2022 r - 31.12.2022 r.). Od stycznia 2023 r. rachunek bankowy jest
nieoprocentowany.

Ptatnosci co do zasady sag realizowane z wyodrebnionego rachunku projektowego. Wyjatek
stanowig ptatnosci wynagrodzen, ktére optacane sg z rachunku podstawowego UMW, a nastepnie
refundowane z rachunku projektu.

Na dzien 30.06.2023 r. tj. na dzien ziozenia raportu nr 5 Beneficjent wykazat niewykorzystane
dotychczas srodkiw wysokosci[ | Tymczasem ostatnia operacja na koncie projektowym
przed zamknieciem okresu sprawozdawczego miata miejsce 30.06.2023 r. W tym dniu, na
podstawie udostepnionego przez Beneficjenta wyciggu na rachunku pozostawato[ ]
Beneficjent w rzeczywistos$ci wydatkowat zatem o] jwiecej niz zadeklarowat w raporcie.
Beneficjent wskazat, iz kwotg izostata przekazana Konsorcjantowi — RCKIK, w ramach
przelewu w wysokosci zt zrealizowanego 31.08.2022 r.

Beneficjent nie finansuje ze sSrodkdéw projektu dziatalnosci pozaprojektowej.
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10.

Zgodnie ze zlozonym przez Beneficjenta Oswiadczeniem stanowigcym zat. nr 7 do Umowy
o dofinansowanie podatek VAT jest kwalifikowalny.

Zweryfikowana préba 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 wydatkdw
zwigzanych z zatrudnianiem personelu projektu oraz zakupem srodkow trwatych).

Beneficjent ztozyt Oswiadczenia dotyczgce kazdego czionka personelu projektu, w ktérych wskazat,
ze wydatki zwigzane z zatrudnieniem poszczegdlnych osob nie sg rownolegle finansowane z innych
projektéw finansowanych ze srodkéw ABM.

Poprawnos$é udzielania zamoéwien publicznych:

Kontroli w tym obszarze podlegato postepowanie nr AZP-260-TP-17/23 o nazwie: Sukcesywna
dostawa odczynnikéw niezbednych do realizacji badania w ramach projektu finansowanego
przez Agencje Badan Medycznych pn. ,,ALLOVISTA”

Wartosé zamoéwienia: 195 545,40 zt brutto.

. Stan faktyczny.

1. Wybor trybu i ustalenie warto$ci szacunkowej zamowienia

Postepowanie prowadzono w trybie podstawowym bez negocjacji (art. 275 pkt 1 ustawy Pzp).
Przedmiotem zamodwienia byta sukcesywna dostawa odczynnikédw niezbednych do realizacji
badania w ramach projektu finansowanego przez Agencje Badan Medycznych pn.
~Wieloosrodkowe, otwarte badanie kliniczne majgce na celu ocene bezpieczenstwa i skutecznosci
terapii z zastosowaniem limfocytow o specyficznej aktywnosci przeciwwirusowej (VST) w leczeniu
opornych, wirusowych zakazen u pacjentow po allogenicznym przeszczepieniu hematopoetycznych
komoérek macierzystych (ALLOVISTA)”, umowa nr 2020/ABM/01/00125-00.

Przedmiot zaméwienia zostat szczegdtowo opisany ilosciowo i rodzajowo w Arkuszu
asortymentowo-cenowym stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SWZ. Podane w Arkuszu ilosci stanowig
jednak tylko prognoze, potrzebng do poréwnania ofert. W toku realizacji umowy Zamawiajgcy
bedzie zamawiat odczynniki w ilosciach zgodnych z rzeczywistymi potrzebami Zamawiajgcego.
Zamawiajgcy zastrzegt sobie prawo do niewykorzystania catego asortymentu z Arkusza
asortymentowo — cenowego - Zatacznik nr 2 do SWZ oraz niewykorzystania catej kwoty umownej,
z zastrzezeniem, ze Zamawiajgcy gwarantuje Wykonawcy realizacje dostaw o wartosci nie
mniejszej niz 60 % kwoty umowne;j.

Wartos¢ zaméwienia oszacowano na kwote 571 713,00 zt netto, co stanowi réwnowartosé
128 370,98 euro, w tym warto$¢ aktualnie udzielanego zamowienia czesciowego na kwote
161 280,00 zt netto, co stanowi réwnowartos¢ 36 213,40 euro.

Zgodnie z protokotem postepowania, dokonanie oszacowania warto$ci zamowienia nastgpito w dniu
02.02.2023 r. na podstawie oferty cenowej. We wniosku z dnia 02.02.2023 r. wskazano, ze wartos¢
oszacowano 23.01.2023 r. Oferta zostata wystawiona 24.01.2023 r.

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

Do przeprowadzenia postepowania nie zostata powotana Komisja Przetargowa. Czynnosci
zwigzane z prowadzeniem postepowania wykonywata p. Monika Komorowska.

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

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w BZP w dniu 23.02.2023 r., ogtoszenie zostato
takze opublikowane na stronie internetowej prowadzonego postepowania https://umed-
wroc.logintrade.net/zapytania_email,119207,bbe655caffe2fb83393e5e35b182fb62.html od dnia
23.02.2023 r.

3. Specyfikacja warunkéw zamoéwienia (SWZ)

SWZ zostata zamieszczona od dnia 23.02.2023 r. na stronie internetowej prowadzonego
postepowania.

Termin sktadania ofert wyznaczono na dzien 03.03.2023 r. - 8 dni od zamieszczenia ogtoszenia
0 zamdwieniu w BZP.

Zamawiajgcy dokonat podziatu zaméwienia na czesci.

Zamawiajacy nie dopuszczat sktadania ofert wariantowych.

Zamawiajacy nie przewidziat opcji oraz wznowien, zamowien uzupetniajgcych.

Zaptata wynagrodzenia: 21 dni.

Termin realizacji zamowienia: 9 miesiecy.

Termin zwigzania ofertg uptywat w dniu 01.04.2023 r. (30 dni).

Zamawiajgcy nie wymagat wniesienia wadium.

Zamawiajgcy nie wymagat wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.
Zamawiajgcy okreslit nastepujgce kryteria oceny ofert: Cena — 60%, Termin dostawy jednostkowego
zamoéwienia — 40%.

Zamawiajacy nie okreslit warunkéw udziatu w postepowaniu.

Zamawiajgcy wskazat, Zze przypadku oferowania produktu innego niz podany przez Zamawiajgcego,
Wykonawca obowigzany jest wykaza¢ w ofercie, ze oferowane przez niego dostawy spetniajg
wymagania okreslone przez Zamawiajgcego poprzez podanie odpowiednio w Zatgczniku nr 2 do
SWZ nazwy oferowanego produktu, nazwy producenta i nr katalogowego badz innych cech
jednoznacznie wskazujgcych na zaoferowane produkty.

Odczynniki rbwnowazne muszg:

1) Charakteryzowa¢ sie wysokim stopniem czystosci i skladem chemicznym, gwarantujgcym
uzyskiwanie prawidtowych oznaczen i pozwalajgcym na kontynuacje badan naukowych;

2) Posiada¢ sktad oraz cechy jak odczynniki wyspecyfikowane w Zatgczniku nr 2 do SWZ, zgodnie
z opisem réwnowaznosci, wskazanym w tym zatgczniku;

3) Posiadac¢ okres gwarancji nie krétszy niz w przypadku ich odpowiednikow z Zatgcznika nr 2 do
SWZ.

W przypadku oferowania produktu rownowaznego, Wykonawca obowigzany byt ztozy¢ wraz
z ofertg, przedmiotowe srodki dowodowe, o ktérych mowa w art. 104-107 Pzp, udowadniajac, ze
proponowane rozwigzania w rownowaznym stopniu spetniajg wymagania okreslone w Arkuszu
asortymentowo-cenowym (Zatgcznik nr 2 do SWZ). Jako przedmiotowego srodka dowodowego
Zamawiajgcy zagdat karty charakterystyki produktu/karty katalogowej lub certyfikatu analizy
potwierdzajacych, ze oferowany produkt rownowazny posiada cechy, o ktérych mowa w Rozdziale
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IV pkt. 7 SWZ.

Zamawiajgcy przewidziat mozliwos¢ zmiany wysokosci wynagrodzenia, w przypadku zmiany ceny
materiatéw lub kosztow zwigzanych z realizacjg przedmiotu zamowienia.

4. Wybor oferty najkorzystniejszej

Badanie i ocena ofert

Przed uptywem terminu sktadania ofert do Zamawiajgcego wptyneta 1 oferta:
BioLike Jarostaw Gaudyn ul. Mikotaja Wierzynka 6B, 32-020 Wieliczka z ceng brutto:
195 545,40 zt

W SWZ zamieszczono informacje o kwocie przeznaczonej na sfinansowanie zamowienia — byta to
kwota w wysokosci brutto: 198 374,40 zt.

W dniu 03.03.2023 r. Zamawiajgcy wezwat wykonawce do ztozenia podmiotowych srodkow
dowodowych. Wykonawca ztozyt dokumenty w wyznaczonym terminie.

W dniu 07.03.2023 r. wybrano oferte najkorzystniejszg i przekazano wykonawcy zawiadomienie o
wyborze najkorzystniejszej oferty. Wynik postepowania zamieszczono na stronie internetowej
postepowania.

5. Srodki ochrony prawnej

W trakcie postepowania nie wniesiono odwotania.
6. Umowa

Umowa zostata zawarta w dniu 09.03.2023 r.

7. Obowigzki informacyjne

Zamawiajacy, zgodnie z art. 81 ust. 1 ustawy Pzp, przekazat Prezesowi Urzedu Zamdwien
Publicznych informacje o ztozonych ofertach, nie p6zniej niz w terminie 7 dni od dnia otwarcia ofert
albo uniewaznienia postepowania. Zgodnie z dokumentacjg, przekazanie tej informacji miato
miejsce w dniu 03.03.2023 r.

Ogtoszenie o wyniku postepowania zostato opublikowane w BZP w dniu 09.03.2023 r.;

8. Protokot z postepowania
W postepowaniu sporzgdzono protokét (druk ZP-TP).
. Stan prawny.

W trakcie badania przedtozonej dokumentacji stwierdzono uchybienia nie majgce wptywu na wynik
postepowania.

Naruszenie numer 1

W Sekcji lll. 3.1) i 3.5) ogtoszenia o zamowieniu Zamawiajagcy 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://umed-
wroc.logintrade.net/zapytania_email, 119207 ,bbe655caffe2fb83393e5e35b182fb62.html

Zgodnie z art. 280 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp od dnia zamieszczenia ogtoszenia o zamdwieniu
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w Biuletynie Zamowien Publicznych zamawiajgcy zapewnia, na stronie internetowej prowadzonego
postepowania, bezptatny, petny, bezposredni i nieograniczony dostep do: SWZ - w przypadkach,
o ktérych mowa w art. 275 pkt 1i 2 - nie krocej niz do dnia udzielenia zamdwienia.

Zgodnie z komentarzem Prezesa Urzedu Zamowien Publicznych do art. 280 ustawy Pzp (pkt 1, str.
809) ,Dostep ten musi byc: (...) 3) bezposredni, co oznacza, ze zamawiajacy powinien wskazaé
bezposrednia $ciezke dostepu do tych dokumentéw, a nie jedynie ogéiny adres internetowy
strony, na ktérej prowadzone jest postepowanie. W szczegoélno$ci wykonawca w celu dostepu
do SWZ lub OPW nie powinien by¢ zmuszany do logowania sie czy tez podawania haset dostepu.
Elektronizacja zamowien publicznych powinna sprzyjac bezpoSredniemu i szybkiemu dostepowi do
dokumentéw zamdwienia.”

PowyZzsze stanowi naruszenie art. 280 ust. 1 pkt 1 ustawy Pzp.

Naruszenie numer 2

W Rozdziale Il SWZ Zamawiajgcy jako adres strony internetowej prowadzonego postepowania
wskazat: https://umed-wroc.logintrade.net W toku kontroli ustalono, ze rzeczywistym adresem
strony internetowe;, o] ktorej mowa powyzej byt adres: https://umed-
wroc.logintrade.net/zapytania_email, 119207 ,bbe655caffe2fb83393e5e35b182fb62.html

Zgodnie z art. 281 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp w przypadkach, o ktérych mowa w art. 275 pkt 1i 2, SWZ
zawiera co najmniej: adres strony internetowej, na ktorej udostepniane bedg zmiany i wyjasnienia
tresci SWZ oraz inne dokumenty zamoéwienia bezposrednio zwigzane z postepowaniem
0 udzielenie zamdwienia.

Zgodnie z komentarzem Prezesa Urzedu Zamowien Publicznych do art. 281 ustawy Pzp (pkt 2, str.
812) ,W omawianych przypadkach SWZ zawiera zatem: (...) 2) adres strony internetoweyj, na ktorej
udostepniane bedg zmiany | wyjasnienia tresci SWZ oraz inne dokumenty zamdwienia
bezposrednio zwigzane z postepowaniem o udzielenie zamowienia (poniewaz dostep do SWZ
powinien by¢ bezposredni, nalezy podac¢ dokiadny adres lub Sciezke dostepu).”

Powyzsze stanowi naruszenie art. 281 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp.

Podsumowanie.

Majgc na uwadze powyzsze stwierdza sie wynik kontroli: bez istotnych zastrzezen

Postepowania zwigzane z zakupem towaréw i ustug (ponizej 130 000,00 zt netto) przeprowadzone
na podstawie regulacji wewnetrznych obowigzujgcych u Beneficjenta:

1. ,,Odczynnikéw (PepTivator, Rapid Cytokine Inspector, Antu-IFN-y-PE)” o wartosci
37 761,00 zt zrealizowane przeprowadzone na podstawie wewnetrznego Regulaminu zamowien
publicznych o wartosci ponizej 130 000,00 zt netto,

2. ,,Polisy na obowigzkowe ubezpieczenie OC badacza i sponsora” o wartosci 52 000,00 zt
przeprowadzone na podstawie wewnetrznego Regulaminu zamoéwien publicznych o wartosci
ponizej 130 000,00 zt netto,

Ad. 1.

30.08.2022 r. Prof. Marek Ussowicz utworzyt i przekazat do Dzialu Zaopatrzenia UMW
zamowienie zbiorcze na zakup materiatdow dla niniejszego badania. W zamowieniu
wyszczegolniono takze odczynniki firmy BioLike, zgodnie pozyskang 17.08.2022 r. ofertg numer
OF27/08/2022. Nastepnie Zamawiajgcy 13.09.2022 r. opublikowat na swojej stronie
internetowej zaproszenie do sktadania ofert oraz przekazat zaproszenie bezposrednio do firmy
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BioLike Jarostaw Gaudyn wyznaczajgc termin do 15.09.2022 r. do godz. 10:00.

W odpowiedzi na pytanie Zk dotyczgce przyczyny wskazania takie terminu Beneficjent udzielit
wyjasnienia: zamowienie realizowane byto zgodnie z Regulaminem udzielania zamowien
publicznych w Uniwersytecie Medycznym we Wroctawiu (Zarzgdzenie nr 578/XVI R/2021 z dn.
8 marca 2021 r.), w ktérym nie zostata zawarta informacja o konieczno$ci wyznaczania terminu
sktadania ofert na okre$long liczbe dni.

Ponadto Zamawiajacy w dniu 01.06.2021 r. pozyskat List autoryzacyjny od Miltenyi Biotec
zaswiadczajgcy o przyznaniu wytgcznosci sprzedazy odczynnikéw firmie BiolLike od dnia
1 czerwca 2021 r. Dokument ten zostat wystawiony bezterminowo, w zwigzku z czym zdaniem
Zamawiajgcego, nie byto powodu, by przedtuzac postepowanie.

W odpowiedzi na prosbe Zk dotyczgca przedstawienia dokumentu aktualnego na dzien ztozenia
oferty przez Wykonawcy Beneficjent udzielit nastepujgcego wyjasnienia:

Nie dysponujemy dokumentem potwierdzajgcym wytgcznosS¢ sprzedazy produktow Miltenyi na
terytorium Polski na dzien ztozenia oferty. Jedyny dokument to wystany Panstwu ostatnio, ktory
zostat wystawiony bezterminowo, natomiast w celu zachowania przejrzystosci postepowanie
byto ogtoszone na stronie UMW z zachowaniem zasad konkurencyjnoSci. Zamowienie
realizowane byto zgodnie z Regulaminem udzielania zamowien publicznych w Uniwersytecie
Medycznym we Wroctawiu (Zarzgdzenie nr 578/XVI R/2021 z dn. 8 marca 2021 r.). Zaproszenie
do skfadania ofert opublikowano w Biuletynie Informacji Publicznej Uniwersytetu Medycznego
we Wroctawiu w dniu 13 wrze$nia 2022 r.

Oferta firmy BioLike wptyneta do Zamawiajgcego 13.09.2022 r. W rezultacie 16.09.2022 r.
podpisano Protokét z wyboru Wykonawcy zamowienia.

W opinii Zk Zamawiajacy powinien pozyska¢ List autoryzacyjny od Miltenyi Biotec aktualny
na dzien ztozenia przez firme oferty. Obecny dynamiczny rozwadj technologii polegajgcy na
modyfikacji limfocytow-t mogt spowodowad, iz przez rok od wystawienia Listu autoryzacyjnego
przez Miltenyi Biotec na rynku mogt juz funkcjonowac sprzedawca lub dystrybutor tej samej lub
réwnowaznej technologii. Jednak ze wzgledu na fakt, iz zamdwienie zostato upublicznione przez
Zamawiajgcego, a nikt inny oprocz firmy BiolLike Jarostaw Gaudyn nie ziozyt oferty
(a Wykonawca byt zdolny do realizacji zamodwienia, co zostato pdzniej potwierdzone dostawg
oczekiwanych przez Zamawiajgcego odczynnikow) przyjmuje sie, ze Zamawiajgcy dokonat
zakupu odczynnikéw zgodnie z zapisami § 12 ust. 2 UoD.

Jednoczesnie Zk zwraca uwage, ze w zwigzku z zawartym w dniu 14.06.2023 r. Aneksem nr
2020/ABM/01/00125-03 z do Umowy o dofinansowanie Beneficjent zostat zobowigzany do
prowadzenia postepowan dotyczgcych zakupow towardw i ustug o wartosci rownej i wiekszej
niz 50 000,00 zt z zastosowaniem procedury Rozeznania rynku, w tym do zapewnienia
potencjalnym wykonawcom dostepnosci do ogtoszenia o zaméwieniu na swojej stronie
internetowej przez minimum 7 dni.

Ad. 2.

Broker Ubezpieczeniowy Supra Brokers 29.09.2022 r. przekazat zaproszenie do ztozenia oferty
do Wykonawcy TUIR WARTA S.A., PZU S.A. oraz STU Ergo Hestia S.A. W tresci ogtoszenia
wskazano jako termin — ,pilny - ze wzgledu na koniecznos$¢ skompletowania dokumentacji do
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URPL".

W odpowiedzi wptynety oferty:

- TUIR WARTA S.A. 2 30.09.2022 r. na kwote 180 000,00 zt,

- STU Ergo Hestia S.A. 2 5.10.2022 r. na kwote 5 2 000,00 zt,

-PZU S.A. 2 06.10.2022 r. na kwote 170 817 zt (na 50% udziatu PZU).

W rezultacie 12.10.2022 r. Broker sporzadzit Protokét z przeprowadzonej procedury brokerskiej,
ktorym rekomendowat oferte STU Ego Hestia S.A.

Finalnie, Wykonawca 13.10.2022 r. wystawit polise na kwote 52 000,00 zt.

W zwigzku z brakiem zachowania minimalnego 7-dniowego terminu sktadania ofert w Zk
wystosowat w czesci ,C” (Wnioski i rekomendacje) stosowg rekomendacije.

Weryfikacja powyzszych postepowan zwigzanych z zakupem towardw i ustug potwierdza dokonanie
zakupdw po cenie rynkowej.

Kwalifikowalnos$é personelu projektu:

1. W ramach wybranej préby dokumentéw zweryfikowano:

1. Liste ptac 0699/2023 z 07.02.2023 r. na kwote - Wynagrodzenie - styczen 2023
| |z raportu nr 5. I:I
W ramach wydatku zweryfikowano dodatkowo:
- Umowe o prace w ramach projektu z 14.12.2022 r.,
- Opis stanowiska pracy w ramach projektu z 15.09.2022 r.
- Opis dokumentu ksiegowego,
- Potwierdzenie przelewu wynagrodzenia netto z 10.02.2023 r w kwocie[ |4,
- Potwierdzenie przelewu zbiorczego z tytutu PDOF z 27.02.2023 r. w kwocie 1 306,00 zi,
- Potwierdzenie przelewu zbiorczego do ZUS z 27.02.2023 r. w kwocie 7 851,20 zi,
- Potwierdzenie przelewu zbiorczego sktadki PPK z 27.02.2022 r. w kwocie 431,99 zt.
- Oswiadczenie Beneficjenta z 27.09.2023 r., iz Lista ptac 0699/2023 zawieraj kwoty ZUS, US,

PPK zbiorczo ujete w potwierdzenie transakcji z dnia 27.02.2023 r.

Wydatek jest zgodny z pozycjg budzetowg nr 22 z raportu nr 5 [ | zt) oraz miesci
w ramach kwoty przewidzianej we Whiosku o dofinansowanie w ramach zdania 2

| |w pozycji budzetowej nr |

| [ |zt miesiecznie).

2. Liste ptac 1789/2023 z 04.04.2022 r. na kwote - Wynagrodzenie - marzec 2023
I Iz raportu nr 5.
W ramach wydatku zweryfikowano dodatkowo:
- Umowe o prace w ramach projektu z 21.09.2022 . P.| |
- Umowe o prace w ramach projektu z 21.09.2022 r. P| |
- Zakres obowigzkéw w ramach projektu z 22.09.2022 r. P |
- Zakres obowigzkéw w ramach projektu z 22.09.2022 r. P.| |
- Opis dokumentu ksiegowego,
- Potwierdzenie przelewu wynagrodzenia netto z 07.04.2023 r. dla P.

[ Iwkwocie[_ ]z,

- Potwierdzenie przelewu zbiorczego z tytutu PDOF z 28.04.2023 r. kwocie 1 616,00 zt,
- Potwierdzenie przelewu biorczego do ZUS z 28.04.2023 r. w kwocie 8 748,28 zi,
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- Potwierdzenie przelewu wynagrodzenia netto z 07.04.2023 r. dla P

w kwocie|__—B_] zh,
- Oswiadczenie Beneficjenta z 27.09.2023 r., iz Lista ptac 1789/2023 zawieraj kwoty ZUS, US,
PPK zbiorczo ujete w potwierdzeniu transakcji z dnia 28.04.2023 r.
Wydatek jest zgodny z pozycjg budzetowa nr 38 z raportu nr 5 (| zl) oraz miesci
w ramach kwoty przewidzianej we Whiosku o dofinansowanie w ramach zdania 3

ldla pozycji budzetowej nr[__|

[zt miesigcznie).

Beneficjent — Lider Konsorcjum - angazuje:

Panig| |na podstawie umowy o prace z 14.12.2022 r. na czas okreslony od
15.12.2022 r. do 14.12.2023 r. w wymiarze peilnego etatu na stanowisku Specjalisty ds.
Koordynowania Badan Klinicznych.

Beneficjent przedstawit takze opis stanowiska pracy z dnia 15.09.2022 r., do umowy o prace.
W opisie wyszczegolniono wszystkie obowigzki pracownika wynikajgce z koordynacji projektu
o akronimie ALLOVISTA,

Panig Ina podstawie umowy o prace na czas okreslony z 21.09.2022 r. od
22.09.2022 r. do 31.12.2025 r. w wymiarze 1/2 etatu na stanowisku Specjalisty inzynieryjno-
technicznego.

Beneficjent przedstawit takze opis stanowiska pracy z dnia 22.09.2022 r., do umowy o prace.
W opisie wyszczegdlniono wszystkie obowigzki pracownika wynikajgce zaangazowania
w ramach projektu o akronimie ALLOVISTA,

Panig| na podstawie umowy o prace z dnia 21.09.2022 r. na czas
okre$lony od 22.09.2022 r. do 31.12.2025 r. w wymiarze 1/2 etatu na stanowisku Specjalisty
inzynieryjno-technicznego.

Beneficjent przedstawit takze opis stanowiska pracy z dnia 22.09.2022 r., do umowy o prace.
W opisie wyszczegdlniono wszystkie obowigzki pracownika wynikajgce zaangazowania
w ramach projektu o akronimie ALLOVISTA,

. Zaangazowany przez Beneficjenta personel prawidtowo realizuje powierzone zadania.

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

Absolwentka kierunku Biotechnologia na Uniwersytecie Przyrodniczym we Wroctawiu oraz
Technologii Chemicznej na Politechnice Wroctawskiej. W 2022 roku ukohczyta studia
podyplomowe ,Badania Kliniczne i Biomedyczne Badania Naukowe” na Uniwersytecie
Medycznym im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.

Posiada doswiadczenie w badaniach przedklinicznych, pracowata m.in. w laboratoriach analiz
komérkowych i oddziatywan biomolekularnych. Brata udziat w projektach badawczo-
rozwojowych krajowych i zagranicznych. Pracowata zgodnie z systemami jakosci w oparciu
o normy ISO 9001, ISO 13485, ISO22716 oraz GMP.

Od wrzesnia 2022 roku dotgczyta do zespotu UCWBK we Wroctawiu na stanowisku
Koordynatora Badan Klinicznych.

Pracuje jako specijalista inzynieryjno-techniczny w Katedrze i Klinice Transplantacji Szpiku,
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Onkologii i Hematologii Dziecigcej Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu. Ukonczyta studia
doktoranckie, w trakcie ktérych uzyskata praktyczne umiejetnosci korzystania z technik
cytofluorymetrycznych, a takze wiedze nt. zamrazania, przechowywania i opracowywania
ludzkiego materiatu biologicznego, co umozliwi samodzielne wykonywanie zadan
przewidzianych na tym stanowisku.

|w projekcie zajmuje sie:
Opracowywaniem dokumentacji dotyczgcej badania klinicznego ALLOVISTA, w tym
wspottworzeniem protokotu badania, drukéw Swiadomej zgody, informacji o badaniach,
whnioskow do Komisji Bioetyczne;j.
Bierze udziat w tworzeniu rejestru dawcow limfocytéw niespokrewnionych, prowadzi nadzér nad
rzetelnoscig wprowadzania danych do rejestru, dbatoscia o ochrone danych medycznych,
organizuje transport materiatu biologicznego i nadzoruje jego realizacja.
Prowadzenie analiz cytofluorymetrycznych (oznaczanie aktywnosci przeciwwirusowej)
w ramach projektu ALLOVISTA.

Pracuje jako specjalista inzynieryjno-techniczny w Katedrze i Klinice Transplantacji Szpiku,
Onkologii i Hematologii Dzieciecej Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu. Posiada
wieloletnie doswiadczenie zawodowe (praca laboratoryjna od 2008 roku, w tym duze
doswiadczenie z wykorzystaniem metod cytometrii przeptywowej). W roku 2018 otrzymata
réwniez tytut naukowy Doktora, dyscyplina: Biologia Molekularna, Specjalnos$¢: Immunologia.

| W projekcie zajmuje sig:

Opracowywaniem dokumentacji dotyczgcej badania klinicznego ALLOVISTA, w tym
wspottworzeniem protokotu badania, drukéw swiadomej zgody, informacji o badaniach,
whnioskéw do Komisji Bioetyczne,;.

Bierze dziat w tworzeniu rejestru dawcéw limfocytdw niespokrewnionych, prowadzi nadzér nad
rzetelnoscig wprowadzania danych do rejestru, dbatoscig o ochrone danych medycznych.
Organizuje transport materiatu biologicznego i nadzoruje jego realizacja.

Prowadza analizy cytofluorymetrycznych (oznaczanie aktywnos$ci przeciwwirusowej) w ramach
projektu ALLOVISTA.

. W ramach weryfikowanej proby dokumentéw Beneficjent nie rozlicza dodatkéw do wynagrodzen.

. W ramach weryfikowanej proby dokumentéw Beneficjent nie rozlicza umow cywilno-prawnych.
Beneficjent ztozyt takze Oswiadczenie, ze nie zatrudnia wtasnych pracownikéw na umowy cywilno-
prawne.

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

. W przypadku stanowiska: Specjalista inzynieryjno-techniczny Beneficjent zobowigzany jest do
zachowania minimalnej stawki wynagrodzenia [ |zt) okreslonej w Zafgczniku 2 do
Regulaminu wynagradzania, tj. Tabeli stanowisk pracy, wymagan kwalifikacyjnych i minimalnych
stawek wynagrodzenia zasadniczego pracownikéw niebedgcych nauczycielami akademickim.

Zaréwno Pani | | jak i Pani| | otrzymuja
wynagrodzenie zasadnicze w wysokosci zt brutto ,w przeliczeniu na peiny etat’ (tj.[]
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zt brutto ze wzgledu na 'z etatu). Jest to stawka zgodna z minimum okreslonym w Zatgczniku
nr2.

W  przypadku stanowiska: Specjalista ds. koordynowania badan klinicznych Beneficjent
zobowigzany jest do zachowania minimalnej stawki odpowiadajgcej stanowisku: Specjalista
menedzer projektow dla kitérego okreslono minimalne wynagrodzenie w kwocie zt
miesiecznie. Zatrudniona na tym stanowisku w wymiarze petnego etatu]

ofrzymuje wynagrodzenie miesigczne zasadnicze w kwocig |zt Jest to stawka zgodna
z minimum okreslonym w Zatgczniku nr 2.Zk przyjmuje wyjasnienia Beneficjenta.

Zk przyjmuje przedstawione przez Beneficjenta wyjasnienia.

9. Analizowane wynagrodzenia sg zgodne z zapisami Zarzgdzenia nr 62/XV R/2020 Rektora
Uniwersytetu Medycznego we Wrocfawiu z dnia 17 marca 2020 r. w sprawie wprowadzenia
Regulaminu wynagradzania Uniwersytetu Medycznego im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu.

Prawidtowos¢ realizacji dziatan informacyjno-promocyjnych:

1. Beneficjent — zgodnie z Umowg o dofinansowanie - realizuje nastepujgce dziatania informacyjno-
promocyjne zgodnie z Umowa o dofinansowanie.
1. Informacje o projekcie na stronie internetowej Beneficjenta https://ucwbk.umw.edu.pl/projekty/,

2. Informacja na stronie internetowe;j konsorcjanta RCKiK w Poznaniu
https://www.rckik.poznan.pl/agencja-badan-medycznych,

3. Dziatania w ramach rozpowszechniania wiedzy o terapii z zastosowaniem limfocytow VST:
https://onkologia-dziecieca.pl/aktualnosci/news/id/3614-nowatorska-terapia-dla-biorcow-
allogenicznych-przeszczepien-szpiku-bedzie-finansowana-przez-agencje-badan-medycznych,

4. Udziat w konferencjach Gtéwnego Badacza - prof. dr hab. n. med. Marka Ussowicza,
wygtoszone prelekcje:

- Prelekcja ,,Swoiste limfocyty przeciwwirusowe u pacjentow po HSCT” w ramach Xl Zjazdu
Polskiego Towarzystwa Onkologii i Hematologii Dzieciecej w Bydgoszczy w dniach 2-4
czerwca 2022 r.,

- Prelekcja ,Aktywnos$¢ przeciwwirusowa limfocytow po przeszczepieniu szpiku
i zastosowania praktyczne” w ramach XX Zjazdu Naukowego Polskiego Towarzystwa
Diagnostyki Laboratoryjnej (PTDL) w Kielcach w dniach 19-20 pazdziernika 2022 r.,

- Prelekcja "Oporne na leczenie zakazenia wirusowe" w ramach Wiosennej Szkofy
Transplantologii, 28-29.03.2023 r.,

- Prelekcja "Allogeneic viral specific T-lymphocytes in therapy resistant infections after HSCT"
w ramach 12th Midsummer Meeting on Pediatric Hematology, Oncology and Stem Cell
Transplantation in Wroclaw, 16-18.06.2023 r.,

2. Beneficjent nalezycie informuje spofeczenstwo o otrzymaniu wsparcia w ramach projektu
dofinansowanego przez ABM, poprzez:
a. umieszczenie tablicy informacyjnej projektu przy wejsciu do Uniwersyteckiego Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych przy Borowska 211a.
Zk stwierdzit, ze tablica zawiera:
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- logo Beneficjenta,

- tytut badania,

- numer projektu,

- kwote dofinansowania,

- catkowitg wartos¢ projektu,

- informacje o finansowaniu badania ze srodkéw Agencji Badan Medycznych.

b. umieszczenie na dokumentacji merytoryczne;j:
- logo Beneficjenta,
- logo ABM,
- informacji o finansowaniu badania ze srodkéw Agencji Badan Medycznych.

C. umieszczenie na stronie internetowe] projektu prowadzonej przez Lidera - UMW:
- flagi i godta RP,
- logo ABM,
- logo Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych we Wroctawiu,
- nazwy i adresu Beneficjenta,
- tytutu badania,
- celu badania wraz z krétkim opisem,
- danych gtéwnego badacza,
- wartosci projektu,
- wartosci dofinansowania,
- okresu realizacji projektu,
- informacji o finansowaniu badania przez Agencje Badan Medycznych wraz numerem
projektu.

d. umieszczenie na stronie internetowej Konsorcjanta — RCKIiK:
- flagi i godta RP,
- logo ABM,
- logo Uniwersyteckiego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych we Wroctawiu,
- nazwy i adresu Beneficjenta,
- tytutu badania,
- celu badania wraz z krotkim opisem,
- danych gtbwnego badacza,
- wartosci projektu,
- wartosci dofinansowania,
- okresu realizacji projektu,
- informacji o finansowaniu badania przez Agencje Badan Medycznych wraz numerem
projektu.

Zk stwierdza, ze opisane dziatania sg adekwatne do stanu zaawansowania projektu, biorgc pod
uwage fakt, iz na dzien rozpoczecia kontroli nie zostala jeszcze zakonczona procedura
rejestracji badania klinicznego.

Archiwizacja dokumentacji i zapewnienia Sciezki audytu:
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1. Beneficjent stosuje:

Zarzadzenie nr 109/XV R/2017 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu z dnia 31
pazdzierika 2017 r. w sprawie Polityki Bezpieczenstwa Informacji w Uniwersytecie
Medycznym im. Piastow 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 zarzgdzania siecig i systemami
informatycznymi w Uniwersytecie Medycznym im. Piastéw 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 Wroctawiu z dnia
4 kwietnia 2023 r. w sprawie zmiany Instrukcji zarzgdzania siecig | systemami
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 Zarzagdzeniem 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.

Ponadto Beneficijent przekazat, iz dokumentacja zwigzana z realizacjg przedmiotowego
projektu w trakcie jego trwania jest gromadzona, przetwarzana i przechowywana w sposob
zapewniajgcy odpowiednie bezpieczenstwo danych, w tym ochrone przed niedozwolonym lub
niezgodnym z prawem przetwarzaniem oraz przypadkowg utratg, zniszczeniem Iub
uszkodzeniem. Dokumentacja jest przechowywana w zamknietych szafach aktowych,
w zabezpieczonych pomieszczeniach biurowych (dostep poprzez imienne karty dostepu,
wydawane za zgodg Wiadz 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 i przechowywana 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
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50-368 Wroctaw

(dokumentacja kadrowa: Dziat Spraw Pracowniczych, dokumentacja ksiegowa: Dziat
Kosztow).

Po zakonczeniu realizacji projektu dokumentacja zostanie przekazana do archiwum
zakfadowego, zgodnie z ww. Instrukcja o organizacji i zakresie dziatania Archiwum
Zakfadowego.

2. Zk stwierdza, ze dokumentacja dotyczgca projektu jest przechowywana w sposob zapewniajgcy
dostepnosé, poufnosé i bezpieczenstwo oraz wtasciwg sciezke audytu.

Prawidtowosc¢ realizacji projektu w ramach umowy konsorcjum:

Umowa konsorcjum zostata zawarta w dniu 14.07.2022 r. pomigdzy Uniwersytetem Medycznym im.
Piastow Slgskich we Wroctawiu a Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu.

Umowa okresla:

- przedmiot i czas obowigzywania umowy,

- lidera konsorcjum,

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

- prawa wtasnosci intelektualnej,

- 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,

- forme komunikacji stron i dane do korespondencji.

Realizacja projektu odbywa sie zgodnie z podziatem i warunkami okreslonymi w Umowie konsorcjum.
Lider ztozyt oswiadczenie, iz:

e Uniwersytet jako Lider nie zlecat zakupu towardw ani ustug konsorcjantom,
e Konsorcjant nie zlecat Beneficjentowi zakupu towaréw ani ustug.

Ponadto, Konsorcjant rowniez ztozyt oswiadczenie, iz nie zlecat Liderowi zakupu towardw i ustug.

C. WNIOSKI | ZALECENIA POKONTROLNE

Rekomendacje zmierzajgce do usuniecia stwierdzonych uchybien i nieprawidlowosci oraz
majgce na celu unikniecie podobnych btedéw w przysziosci:

Zgodnos$¢ rzeczowa realizacji projektu, w tym zgodno$¢ podejmowanych dziatan merytorycznych
z celami projektu i prawidtowos¢ realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem projektu:
Ocena ogdlna:

W trakcie prowadzonej kontroli w dniu 26.09.2023 r. Beneficjent szczegdlowo omowit najbardziej
problematyczne aspekty dokumentacji skladanej do URPL. Opdznienia w tym zakresie wynikajg
z posiadania przez Beneficjenta niepeinej wiedzy na temat konstruowania badan z wykorzystaniem
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produktéw ATIMP. Wraz z pomocg firmy CRO Beneficjent przestat komplet dokumentéw do URPL do
ponownej oceny. Przestane dokumenty i zaprezentowany nowy schemat badania nie budzi zastrzezen
ZK, jednak nie gwarantuje pozytywnego rozpatrzenia wniosku o wyrazenie zgody na prowadzenie
badania klinicznego. Z racji ztozonosci produktu ATMP istnieje ryzyko powstania dodatkowych
opo6znieh w projekcie, jednak na czas przeprowadzania kontroli Zk nie stwierdza znaczgcych uchybien
w dziataniach Beneficjenta. Beneficjent na biezgco wdraza dziatania naprawcze/zaradcze, majgce na
celu maksymalizacje prawdopodobienstwa otrzymania pozytywnej decyzji z URPL.

W zwigzku z ustaleniami wskazanymi w czesci B (USTALENIA | OCENA STANU REALIZACJI PROJEKTU)
Protokotu Zk zobowigzuje Beneficjenta do:

1. aktualizacji Wniosku o dofinansowanie zgodnie ze zlozong zmiang do URPL, po uzyskaniu
akceptacji Urzedu.

2. biezagcego monitorowanie prac w zakresie uzyskania decyzji URPL, a w przypadku
przedtuzajgcego sie procesu rejestracji niezwtoczny kontakt z ABM.

Beneficjent zobowigzat sie z realizacji powyzszych zaleceh w tresci pisma z 01.12.2023 r. o sygnaturze
RNC/281/2023-MP.

Poprawnos$é udzielania zamoéwien publicznych:

W zwigzku z ustaleniami wskazanymi w czesci B (USTALENIA | OCENA STANU REALIZACJI PROJEKTU)
Protokotu Zk zobowigzuje Beneficjenta do wskazywania:

- w ogfoszeniu o zaméwieniu bezposredniej Sciezki dostepu do dokumentéw, zamiast podawania
jedynie ogoélnego adresu internetowego strony, na ktorej prowadzone jest postepowanie,

- w SWZ bezposredniej sciezki dostepu do dokumentéw, zamiast podawania jedynie ogélnego
adresu internetowego strony, na ktorej prowadzone jest postepowanie.

Informacje o skutkach niewdrozenia Zalecen:

Na podstawie zapiséw Umowy zawartych w § 10 ust. 4 pkt 12 niewdrozenie zalecern pokontrolnych
moze skutkowa¢ wstrzymaniem dofinansowania lub rozwigzaniem Umowy ze skutkiem
natychmiastowym.

Data sporzgdzenia Protokotfu pokontrolnego: 14.12.2023 r.

Protokot sporzadzit/a:
Piotr Gozdek
/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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Agnieszka Dykiel

/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

dr hab. n. med. Diana Kitala
/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

dr n. med. Katarzyna Drela
/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Protokoét zaakceptowala:
Anna Osadzinska — Kierownik Dziatu Kontroli
/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Protokot zatwierdzit/a:
Dyrektor lub Zastepca Dyrektora WNiFP

/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Podpis Beneficjenta:

Signed by /
Podpisano przez:

Piotr Zbigniew
............... Dz@gpel

(Podpis kie OBt Eriglpyane)
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