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Informacje wstepne

— Informacje o projekcie

Numer kontroli:
Numer projektu:

Tytut projektu:

KPOD.07.07-IW.07-0180/24-001
KPOD.07.07-IW.07-0180/24

Prace badawcze nad opracowaniem hodowli komérkowe;j
majacej potencjalne zastosowanie w zaawansowanej
spersonalizowanej immunoterapii nowotworéw jajnika w
standardzie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) i Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej (GLP)

— Dane beneficjenta

Identyfikator beneficjenta:

Nazwa beneficjenta:

Adres beneficjenta:

5250008057

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Pafstwowy Instytut Badawczy, Warszawa

Warszawa 02-781, Wilhelma Konrada Roentgena 5

— Informacje o kontroli

Tryb kontroli:
Typ kontroli:
Rodzaj kontroli:

Zespot kontrolujacy:
Zastosowana lista sprawdzajaca:

Wersja listy sprawdzajace;j:
Planowany termin kontroli:
Data rozpoczecia kontroli:

Podmiot kontrolujgcy:

Planowa
Na miejscu
W trakcie realizacji projektu

Izabela Michalik-Chlewiriska (Kierownik zespotu), Krzysztof
Szulczyniski, Michat WozZniak

Lista sprawdzajaca do kontroli przedsiewziecia/wskaznika
(ABM)

Wersja 1
2026-02-02 - 2026-02-03
2026-02-02

Idipsum Sp. z 0.0. na zlecenie Agencji Badan Medycznych
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Podmioty kontrolowane: Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Paristwowy Instytut Badawczy - NIP: 5250008057

Miejsca przeprowadzenia kontroli:  Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skfodowskiej-Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, Dziat Funduszy Zewnetrznych,
ul. Wawelska 15B, 02-034 Warszawa

Inne kontrolowane projekty: Brak innych kontrolowanych projektow.

Kontrolowane zamdwienia:

Numer ogloszenia o zamdwieniu Nazwa zamdwienia Kontrakty
3/PN-111-25-1P-ABM Zakup odczynnikéw zgodnie 2 trescig w czesci 3
5/ Zakup wiréwki laboratoryjnej z zgodnie z trescig w czesci 4

rotorami i kwalifikacjg 1Q/0Q

Numery kontrolowanych WoP: KPOD.07.07-1W.07-0180/24-002, KPOD.07.07-1W.07-
0180/24-003

1. Wykaz skrotow

. ABM - Agencja Badan Medycznych

. NIO - Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Paristwowy Instytut Badawczy
. KPO - Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci

. OOW - Ostateczny odbiorca wsparcia

. UoD - Umowa o dofinansowanie

WND - Wniosek o dofinansowanie

. WoP - Whniosek o ptatnos¢

. ZK - Zesp6t kontrolujacy

© N R WN R

2. Podstawa prawna

Art. 14ih Ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r o zasadach prowadzenia polityki rozwoju (tj. Dz. U. 2 2023 r.
poz. 1259, 1273., z pén. zm.), na postawie art. 14lu w zw. z art. 14lg pkt 3 ustawy o zasadach
prowadzenia polityki rozwoju oraz w oparciu o wydane przez Ministra Funduszy i Polityki Regionalnej
na podstawie art. 14le ust. 2 pkt 4 ww. ustawy ,Wytyczne w zakresie kontroli w ramach planu
rozwojowego wspotfinansowanego ze srodkdw Instrumentu na rzecz Odbudowy Zwiekszania
Odpornosci”.

3. Cel kontroli

Celem kontroli byta weryfikacja:

- zgodnosci rzeczowej realizacji przedsiewziecia,

- faktycznoéci poniesienia wydatkéw i prawidtowosci rozliczer finansowych na prébie dokumentow,
- poprawnosci udzielania zaméwien publicznych,

- poprawnosci stosowania zasady konkurencyjnosci,

- kwalifikowalnosci personelu przedsiewziecia,
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- zgodnosci z zasadami horyzontalnymi UE, w tym m.in.:
a) zasadg zrownowazonego rozwoju, racjonalnym wykorzystywaniem zasobéw naturalnych,

M

b) zasada réwnosci szans i niedyskryminacji,

¢) zasada rownosci szans kobiet i mezczyzn,

d) dtugoterminowego wptywu na wydajnos¢ i odporno$é¢ gospodarki polskiej,

- zgodnosci z zasadg ,, niewyrzadzania znaczacej szkody srodowisku” (DNSH — ,,do no significant
harm”),

- prawidtowosci realizacji dziatan informacyjno — promocyjnych,

- archiwizacji dokumentacji i zapewnienia $ciezki audytu,

- pomocy publicznej.

4. Przedmiot kontroli

Przedmiotem kontroli byto przedsiewziecie pn. "Prace badawcze nad opracowaniem hodowli
komorkowej majacej potencjalne zastosowanie w zaawansowanej spersonalizowanej immunoterapii
nowotwordéw jajnika w standardzie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) i Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (GLP)" realizowane na podstawie umowy nr 2024/ABM/03/KPO/KPOD.07.07-IW.07-
0180/24-00 w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci Komponent D
Efektywnos$¢, dostepnosc i jakos¢ systemu ochrony zdrowia Inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwéj
badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

5. Ustalenia i zalecenia pokontroine
Brak.

6. Podsumowanie ustalen finansowych

Brak ustalen finansowych.

7. Podsumowanie kontroli

Gtownym celem Przedsiewziecia jest opracowanie algorytmu badan hodowli komérek TiLs w
standardzie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GLP). Prace B+R dotycza opracowania procedur
otrzymywania i krioprezerwacji materiatu wyjsciowego pozyskanego od pacjentek onkologicznych i
przeznaczonego do procesu namnazania w systemie zamknietym.

Na podstawie przekazanych dokumentéw ZK potwierdza, ze na dzie kontroli OOW realizowat
zadania merytoryczne projektu zgodnie z WND oraz umowa o dofinansowaniu. Realizacja
przedsiewziecia przebiega prawidtowo i przyczynia sie do osiggania zaréwno celéw, jak i wskaznikéw
okreslonych dla inwestycji w planie rozwojowym oraz wspélnych wskaznikow Instrumentu na rzecz
Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci. Dotychczasowe dziatania sa zgodne z zatozeniami projektu, a
spos6b monitorowania wskaznikéw umoiliwia biezgcg kontrole ich wykonania. Informacje
przekazywane w WoP w zakresie postepu rzeczowego sg zgodne ze stanem faktycznym. OOW
monitoruje osiggniecie wskaznikéw zgodnie z Wytycznymi w zakresie monitorowania postepu
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rzeczowego realizacji programow operacyjnych. Zgodnie z WND zakoriczenie projektu przewidziano
na 31.03.2026 r., w zwigzku z czym na dzien kontroli nie stwierdzono zagrozenia nieosiggniecia
wskainikow.

Kwalifikowalnos¢ wydatkow:

Zweryfikowane przez ZK wydatki zostaty poniesione w okresie kwalifikowalnosci projektu i sa
niezbedne do osiggniecia celow projektu. Ustugi sfinansowane ze srodkow projektu sg nalezytej
jakosci. W zweryfikowanych pozycjach kosztow bezposrednich ZK nie stwierdzit finansowania
wydatkéw stanowigcych posredni koszt projektu. Wysokos$¢ dotychczas rozliczonych kosztow
posrednich jest co do zasady zgodna z umowa o dofinansowanie. OOW prowadzi ksiegi i rozliczenia
finansowe zgodnie z ustawa o rachunkowosci, nie finansuje biezgcej dziatalnosci ze srodkéw
projektu. Nie stwierdzono podwdjnego finansowania.

Zamowienia publiczne:

Kontroli podlegato postepowanie przeprowadzone w trybie podstawowym, ktérego przedmiotem
byta sukcesywna dostawa odczynnikéw (nr ogtoszenia PN-111-25-JP-ABM). Potwierdzono
prawidtowo$¢ realizacji zamoéwienia i jego zgodnosci z przepisami ustawy PZP.

Zasada konkurencyjnosci:

Zakup zrealizowany w powotaniu na art. 11 ust. 5 pkt. 1 ustawy PZP z 11.09.2019 r. zamowienie z
dziedziny nauki, dotyczacy zakupu wiréwki laboratoryjnej z rotorami i kwalifikacja 1Q/0Q.
Beneficjent prowadzit postepowanie na podstawie § 43 ust. 1 pkt. 1 Zarzadzenia nr 42/2021 z
26.05.2021 r. Dyrektora NIO oraz jego integralnego zatgcznika Regulamin udzielania zaméwien
publicznych. Zastosowany sposéb przeprowadzenia postepowan byt prawidfowy i pozostawat
zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz regulacjami wewnetrznymi.

Kwalifikowalnosé personelu projektu:

W weryfikowanej prébie dokumentacji finansowej nie byto dokumentacji zwigzanej z
wynagrodzeniem personelu.

Polityki horyzontalne:

Zespot projektowy pracuje zgodnie z polityka réwnych szans, w szczegdlnosci uwzgledniajac
specyfike projektu, ktdry koncentruje sie na opracowaniu protokotu wytwarzania terapii TiLs do
przysztej implementacji klinicznej w immunoterapii nowotworéw jajnika — schorzenia, ktére dotyczy
pacjentek. Dziatania projektowe s prowadzone z poszanowaniem réwnosci kobiet i mezczyzn, w
warunkach zapewniajgcych rowny dostep do zasobéw, narzedzi oraz mozliwosci rozwoju zespotu.
Nie stwierdzono by Przedsiewziecie ograniczato rowny dostep do zasobow (towarow, ustug,
infrastruktury) ze wzgledu na pteé, pochodzenie rasowe lub etniczne, religie lub przekonania,
niepetnosprawnosc, wiek lub orientacje seksualna.

Przedsiewziecie wspiera zasade rownosci szans kobiet i mezczyzn, zapewniajgc rowng wartosé
spoteczng, prawa, obowiazki i dostep do zasobdw. W obszarze projektu nie wystepujg nieréwnosci
zwigzane z plcig - odbiorcami ustug bedg w réwnym stopniu kobiety i meiczyini.

Zarzadzanie projektem jest rownosciowe, a w zespole pracuja zaréwno mezczyini jak i kobiety.
Organizacja pracy uwzglednia udogodnienia sprzyjajgce godzeniu Zycia zawodowego i prywatnego.
Komunikacja promocyjna i informacyjna jest niestereotypowa, pozbawiona uprzedzen piciowych w
jezyku i przekazie.

Kwestie srodowiskowe:
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OOW wraz z WoD zlozyt oswiadczenie zgodnosci Przedsiewziecia z zasadg "nie czyfi powainej
szkody" (DNSH). Realizacja projektu jest w petni zgodna z zasada zréwnowazonego rozwoju oraz
zasadg DNSH (Do No Significant Harm). Procesy opracowywania procedur otrzymywania i
krioprezerwacji materiatu wyjsciowego, namnazania komérek TiLs w systemie zamknietym, a takze
analizy bezpieczenstwa biologicznego, sg prowadzone w infrastrukturze spetniajacej surowe
standardy bezpieczernistwa, co minimalizuje potencjalny wptyw na érodowisko. Stosowane
technologie ograniczajg zuzycie odczynnikdw w systemie otwartym, energii oraz materiatow
laboratoryjnych, a odpady biologiczne i chemiczne powstajace w trakcie prac badawczych sa
zagospodarowywane zgodnie z obowigzujacymi przepisami, z zachowaniem petnej zgodnosci z
zasadg "nie czyn powaznych szkad".

Projekt przyczynia sie do wzmacniania diugoterminowej odpornosci i wydajnosci gospodarki UE
poprzez rozwoj zaawansowanych technologii biomedycznych w obszarze terapii komaérkowych.
Opracowanie algorytmu badan hodowli komérek TiLs, procedur krioprezerwacji materiatu
wyjsciowego, protokotéw Badan Miedzyprocesowych i Badan Bezpieczeristwa Biologicznego oraz
rekomendacji w zakresie Dobrych Praktyk Wytwarzania, tworzy fundament dla przysztej
implementacji klinicznej innowacyjnych terapii komérkowych. W efekcie zwieksza to potencjat
rozwojowy sektora biotechnologii medycznej w Unii Europejskiej, wzmachia samowystarczalnoéé
technologiczno-produkeyjna, a takie poprawia gotowosc¢ systeméw ochrony zdrowia do wdrazania
wysoce spersonalizowanych terapii onkologicznych.

Przedsiewziecie prowadzone jest zgodnie z 6 Celami Srodowiskowymi, tj. zgodnie z zasada
zrownowazonego rozwoju oraz minimalizowaniem negatywnego wptywu przedsiewziecia na
srodowisko naturalne. Cele srodowiskowe obejmuja: tagodzenie zmian klimatu, adaptacje do zmian
klimatu, zréwnowazone wykorzystywanie i ochrone zasobdw wodnych i morskich, gospodarke o
obiegu zamknietym, zapobieganie zanieczyszczeniom oraz ochrone bioréznorodnosci i
ekosystemow. Realizacja przedsiewziecia uwzglednia dziatania sprzyjajace efektywnemu
wykorzystaniu zasobow, ograniczeniu emisji zanieczyszczen oraz racjonalnemu gospodarowaniu
odpadami co oznacza, ze przedsiewzigcie zaplanowano i realizuje sie w sposéb uwzgledniajacy
ochrong srodowiska, efektywnos$¢ energetyczng oraz dtugofalowy wptyw na klimat i zasoby
naturalne.

Informacja i promocja:

OOW realizuje dziatania informacyjno-promocyjne zgodnie ze Strategia Promocji i Informacji KPO
oraz Ksiega ldentyfikacji Wizualnej KPO: odpowiednio eksponuje Zzrédto finansowania
przedsiewziecia przez wiasciwe oznaczanie przedsiewziecia oraz zwigzanych z nim materiatéw,
dokumentéw, szafy archiwizacyjnej oraz segregatoréw zawierajacych dokumentacje projektowa,
umiescit opis realizowanego przedsiewziecia na swojej stronie internetowej https://nio.gov.pl/prace-
badawcze-nad-opracowaniem-hodowli-komorkowej-majacej-potencjalne-zastosowanie-w-
zaawansowanej-spersonalizowanej-immunoterapii-nowotworow-jajnika-w-standardzie-dobrej-
praktyki-wytwarzania-gmp-i-dobrej-praktyki-laboratoryjnej-glp a takze tablice informacyjna wraz z
zastosowaniem logotypéw KPO, barw RP oraz flagi UE z zapisem NextGenerationEU oraz dostarcza
ukierunkowane informacje o przedsiewzieciu réznym grupom odbiorcéw.

Archiwizacja:
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ZK potwierdza, ze dokumenty przechowywane s3 przez OOW w sposob zapewniajacy dostepnosé,
poufnoéc i bezpieczerstwo oraz wiasciwg sciezke audytu.

W wyniku kontroli przedsiewziecie ocenia sig:

Kategoria nr 1 - przedsiewziecie jest realizowane prawidtowo, ewentualnie potrzebne sg niewielkie
usprawnienia.

8. Pouczenia konncowe

Na podstawie art. 27 ustawy z dnia 28 kwietnia 2022 r. o zasadach realizacji zadan finansowych ze
srodkéw europejskich w perspektywie finansowej 2021-2027 (Dz. U. z 2022 r. poz. 1079, z pdin.
zm.) ust. 2. Podmiot kontrolowany ma prawo do zgtoszenia, na pismie utrwalonym w postaci
elektronicznej lub w postaci papierowej, w terminie 14 dni od dnia doreczenia mu Informacji
pokontrolnej, podpisanych, umotywowanych zastrzezen do tej informacji.

Termin, o ktéorym mowa w ust. 2, moze by¢ przedtuzony przez instytucje kontrolujgca na czas
oznaczony, na wniosek podmiotu kontrolowanego, ztozony przed uptywem terminu zgtoszenia
zastrzezen. Jezeli do informacji pokontrolnej nie zgtoszono zastrzezen, ostatecznej informacji
pokontrolnej nie sporzadza sie.

9. Zataczniki

Brak zatgcznikéw.

Data sporzadzenia Informacji pokontrolnej

Signature valid
Dokument podpisany przez IZ4B| MICHALIK-
CHLEWINSKA

A R S O oy

(Podpis kierownika Zespofu kontrolujgcego)

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof
Szulczynski

Date / Data: 2026-
05-15 13:06

Podpisano przez/ Signed by:

(Podpis cztonkéw Zespotu kontrolujgcego) MICHAL

WOZNIAK
Data/ Date: 15.05.2026 13:50
mSzafir
Akceptowane przez:
Elektronicznie podpisany
Anna Krystyna przez Anna Krystyna
i Osadziriska
QOsadzifnska  oata: 20260518 08:1013
+02'00"
(Podpis osoby akceptujgcej)
Signed by /

: Podpisano przez:
Zatwierdzone przez: RI3An0.p
Elektronicznie podpisany przez
Zuzanna Nowak— ZuzannalNowak-Zyczyhska
Zyczyﬁska E);?agPZG.OS.'\S 22:27:38 Date / Data: 2026-
DT 06-02 12:19

(Podpis osoby zatwierdzajgcej)

Justyna Marynowska
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