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Informacje wstepne
— Informacje o projekcie

Numer kontroli:
Numer projektu:

Tytut projektu:

KPOD.07.07-1W.07-0243/24-001
KPOD.07.07-1W.07-0243/24

Rozwdj i potwierdzenie bioréwnowaznosci produktow
leczniczych do nowoczesnej terapii cukrzycy typu Il

—— Dane beneficjenta

Identyfikator beneficjenta:

Nazwa beneficjenta:

Adres beneficjenta:

5311495443

PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE LEK-AM SPOKA Z
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

Zakroczym 05-170, Ostrzykowizna 14a

— 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 kontrolujacy:

Podmioty kontrolowane:

Planowa
Na miejscu
W trakcie realizacji projektu

Izabela Michalik-Chlewinska (Kierownik zespotu), tukasz
Szeleszczuk, Krzysztof Szulczynski

Lista sprawdzajgca do kontroli przedsiewziecia/wskaznika
(ABM)

Wersja 1

2026-03-16 - 2026-03-17

2026-03-16

Idipsum Sp. z 0.0. na zlecenie Agencji Badan Medycznych

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0. - NIP:
5311495443

Strona: 1z7



KRAJOWY
PLAN

oy
==— ODBUDOWY

Miejsca przeprowadzenia kontroli:

Inne kontrolowane projekty:

Kontrolowane zamoéwienia:

- Polska

Rzeczpospolita

KPOD.07.07-1W.07-0243/24-001
Utworzono 29.05.2026, 14:31:50

Sfinansowane przez ot
Unie Europejska *  *
NextGenerationEU o

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0., ul.

Przyokopowa 31, 01-208 Warszawa

Brak innych kontrolowanych projektéw.

Numer ogtoszenia o0 zamodwieniu

Nazwa zamowienia

Kontrakty

2025-83906-233299

Przeprowadzanie badania
bioréwnowaznosci zgodnie z
aktualnymi wytycznymi dotyczacymi
prowadzenia badan klinicznych-
ICOMBO EL- dwie dawki (25 mg + 5
mg oraz 10 mg + 5 mg)

Umowa na badanie
bioréwnowaznosci dla czesci 1 2
zawarta w dniu 03.09.2025 z Global
Pharma na wartosc zgodng z ofertg
oraz terminem realizacji dla obu
czesci zamodwienia do 15.03.2026

2025-83906-227295

Realizacja ustugi polegajacej na
opracowaniu i walidacji metody
oznaczania N-
nitrozodimetyloamniny w produkcie
gotowym oraz przeprowadzeniu
kontroli produktu gotowego

Umowa o wykonanie ustug
badawczych nr 250703-Ase-1-Lek-
Am z 15.07.2025 zawarta z
Uagielloriskim Centrum Innowacji Sp.
z 0.0. na wartos¢ zgodng z oferta
wraz z zat. 2 stanowigcym
harmonogram prac i terminy
dostarczenia prébek

ND

\Walidacje metody kontroli czystosci
mikrobiologicznej, kontrole czystosci

mikrobiologicznej

ND

Numery kontrolowanych WoP:

1. Wykaz skrotow

Brak kontrolowanych wnioskéw.

1. ABM - Agencja Badan Medycznych
2. LEK-AM - PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE LEK-AM SPOtKA Z OGRANICZONA

ODPOWIEDZIALNOSCIA

3. KPO - Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci

4. OOW - Ostateczny odbiorca wsparcia

5. UoD - Umowa o dofinansowanie

6. WND - Whniosek o dofinansowanie

7. WoP - Wniosek o ptatnos¢
8. ZK - Zespot kontrolujgcy
9. P. - przedsiewziecie

10. OzN - osoby z niepetnosprawnosciami

2. Podstawa prawna

Art. 14lh Ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r o zasadach prowadzenia polityki rozwoju (tj. Dz. U. z 2023 r.

poz. 1259, 1273., z pézn. zm.), na postawie art. 14lu w zw. z art. 14Ig 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
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rozwojowego wspétfinansowanego ze srodkdw Instrumentu na rzecz Odbudowy Zwiekszania
Odpornosci”.

3. Cel kontroli

Celem kontroli byta weryfikacja:

- zgodnosci rzeczowej realizacji przedsiewziecia,

- faktycznosci poniesienia wydatkéw i prawidtowosci rozliczen finansowych na prébie dokumentow,
- poprawnosci udzielania zamdéwien publicznych,

- poprawnosci stosowania zasady konkurencyjnosci,

- kwalifikowalnosci personelu przedsiewziecia,

- zgodnosci z zasadami horyzontalnymi UE, w tym m.in.:

a) zasadg zréwnowazonego rozwoiju, racjonalnym wykorzystywaniem zasobéw naturalnych,

b) zasadg rownosci szans i niedyskryminacji,

c) zasada réwnosci szans kobiet i mezczyzn,

d) dtugoterminowego wptywu na wydajnosc i odpornos¢ 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. "Rozwdj i potwierdzenie bioréwnowaznosci
produktéw leczniczych do nowoczesnej terapii cukrzycy typu II" realizowane na podstawie umowy nr
2024/ABM/03/KPO/KPOD.07.07-IW.07-0243/24-00 w ramach Krajowego Planu Odbudowy i
Zwiekszania Odpornosci Komponent D Efektywnos¢, dostepnosé i jakosé systemu ochrony zdrowia
Inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

5. Ustalenia i zalecenia pokontrolne

Ustalenie nr 1.1 Kwalifikowalno$¢ wydatkow
Btedna podstawa przyjecia srodka trwatego na stan OOW.

Ustalenie finansowe: Nie

Szczegoty ustalenia

Na podstawie dokumentacji znajdujgcej sie w prébie finansowej stwierdzono, ze OOW dla srodka
trwatego uzytkowanego na podstawie umowy leasingu operacyjnego sporzadzit dokument OT -
przyjecie srodka trwatego i w ramach P. kwalifikuje odpisy amortyzacyjne. W ocenie ZK powyzsze
jest nieprawidtowe, gdyz w przypadku leasingu operacyjnego dokument OT wypisuje sie w
momencie wykupu przedmiotu leasingu na wiasnos¢, a nie w momencie rozpoczecia jego
uzytkowania. Zwigzane jest to z kwestig wtasnosci przedmiotu leasingowanego a mianowicie
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przedmiot leasingu operacyjnego jest Srodkiem trwatym finansujgcego (firmy leasingowej), a nie
korzystajacego zen OOW, ktdry uzytkuje go na podstawie umowy leasingowej.

Poniewaz do dnia zakoriczenia P., tj. do 31.03.2026 r., OOW nie przedstawit do rozliczenia
jakichkolwiek kosztéw kwalifikowanych, ZK nie formutuje zalecenia pokontrolnego w tym zakresie.

Zalecenia zwigzane z ustaleniem nr 1.1: Brak

6. Podsumowanie ustalen finansowych

Brak ustalen finansowych.

7. Podsumowanie kontroli

Gtéwnym celem przedsiewziecia (dalej: P.) jest rozwéj produktéw generycznych do nowoczesnej
terapii cukrzycy typu 2, potwierdzenie ich biordwnowaznosci wzgledem produktéow referencyjnych,
przygotowanie dokumentacji rejestracyjnej oraz doprowadzenie do komercjalizacji po uzyskaniu
pozwolenia i po uwzglednieniu sytuacji patentowej oraz SPC. Zrealizowane dziatania bezposrednio
wspierajg ten cel, poniewaz obejmujg zaréwno cze$¢ rozwojowa, technologiczng i analityczng, jak i
koncowy element potwierdzenia skutecznosci rownowaznosciowej w badaniach BE.

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

wskaznikow.

Kwalifikowalnos¢ wydatkow:

Zweryfikowane przez ZK wydatki zostaty poniesione w okresie kwalifikowalnosci P. i s niezbedne do
osiggniecia celdw P. Ustugi sfinansowane ze srodkdéw P. sg nalezytej jakos$ci. W zweryfikowanych
pozycjach kosztéw bezposrednich ZK nie stwierdzit finansowania wydatkéw stanowigcych posredni
koszt P. Do dnia kontroli OOW nie przedstawit do rozliczenia jakichkolwiek kosztéw kwalifikowanych.
Wsrdd przedstawionej dokumentacji ZK stwierdzit btedng podstawe przyjecia na stan srodka
trwatego, o czym mowa w ustaleniu. Poza powyzszym OOW prowadezi ksiegi i rozliczenia finansowe
zgodnie z ustawg o rachunkowosci, nie finansuje biezgcej dziatalnosci ze srodkéw P. Nie stwierdzono
podwdjnego finansowania.

Zasada konkurencyjnosci:

Skontrolowano dwa zapytania zgodne z zasadq konkurencyjnosci (o numerach ogtoszen: 2025-
83906-233299 i 2025-83906-227295) i jeden zakup, ktérego dokonano na podstawie rozeznania
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rynku. Zastosowany sposdb przeprowadzenia postepowan byt prawidtowy i pozostawat zgodny z
obowigzujgcymi przepisami oraz regulacjami wewnetrznymi.

Kwalifikowalnos¢ personelu projektu:

Personel zatrudniony zostat na okres realizacji P. na podstawie oddelegowan i porozumien.
Zatrudnienie personelu zostato uzasadnione potrzebg specjalistycznej wiedzy powigzanej
bezposrednio z realizacjg P. W ramach P. zatrudniono m.in.: technikéw, analitykéw, specjalistow
analitykéw, starszych specjalistéw analitykow oraz starszego specjaliste ds. formulacji.

Polityki horyzontalne:

Z przedstawionej dokumentacji personelu oraz na podstawie ogledzin potwierdzono, ze P. nie
ogranicza rownego dostepu do zasobdw (towardw, ustug, infrastruktury) ze wzgledu na pte¢,
pochodzenie rasowe lub etniczne, religie lub przekonania, niepetnosprawnos¢, wiek lub orientacje
seksualng. Do realizacji zatrudniono zaréwno kobiety jak i mezczyzn - zatrudnienie uzaleznione jest
od wiedzy i doswiadczenia. P. wspiera zasade réwnosci szans kobiet i mezczyzn, zapewniajgc réwng
wartosc¢ spoteczng, prawa, obowigzki i dostep do zasobdw. W obszarze P. nie wystepujg nieréwnosci
zwigzane z pfcig, zarzadzanie jest rdwnosciowe. Organizacja pracy uwzglednia udogodnienia
sprzyjajace godzeniu zycia zawodowego i prywatnego (zadaniowy czas pracy).

Komunikacja promocyjna i informacyjna jest niestereotypowa, pozbawiona uprzedzen ptciowych w
jezyku i przekazie.

Rekrutacje prowadzono z uzyciem jezyka wrazliwego na pteé (formy zeniskie, meskie lub neutralne).
P. zaktada przestrzeganie zasad rownosci szans i niedyskryminacji, takze wobec oséb z
niepetnosprawnosciami oraz niezaleznie od wieku, rasy, religii, Swiatopogladu czy orientacji. Wyniki
badan bedg publikowane w formie cyfrowej dostepnej dla 0séb z niepetnosprawnosciami
(powiekszanie czcionki, odpowiedni kontrast, prosta tresc).

Realizacja zasady rownosci i dostepnosci obejmuje: stosowanie jezyka wrazliwego na pte¢ w
rekrutacji, spetnienie wymogodw dostepnosci w dziataniach informacyjno-promocyjnych,
projektowanie finalnego produktu zgodnie z zasadami uniwersalnego projektowania i WCAG 2.1, bez
barier dla 0séb z niepetnosprawnosciami.

Kwestie sSrodowiskowe:

P. ma nieznaczny/znikomy wptyw na $rodowisko. Dziatania w ramach P. dotyczg badan naukowych w
zakresie medycyny i nauk o zdrowiu i jako takie nie bedg miaty zasadniczego wptywu na: emisje
gazow cieplarnianych, zwiekszenie niekorzystnego oddziatywania klimatu, odpowiednie uzytkowanie
i ochrone zasobow wodnych i morskich, gospodarke o obiegu zamknietym, w tym zapobieganie
powstawaniu odpaddw i recykling, emisje zanieczyszczen do powietrza wody i gleby oraz ochrone i
odbudowe réznorodnosci biologicznej oraz ekosystemodw.

Informacja i promocja:

OOW realizuje dziatania informacyjno-promocyjne zgodnie ze Strategia Promocji i Informacji
Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci oraz Ksiega Identyfikacji Wizualnej Krajowego
Planu Odbudowy.

OOW odpowiednio eksponuje zrédto finansowania P. przez wiasciwe oznaczanie P. oraz zwigzanych
z nim materiatéw, dokumentéw, szafy archiwizacyjnej oraz segregatoréw zawierajgcych
dokumentacje P., umiescit opis realizowanego P. na swojej stronie internetowej
https://www.lekam.pl/projekty-dofinansowane-ue oraz mediach spotecznosciowych
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https://www.linkedin.com/feed/update/urn:li:activity:7386376553435119616 wraz z
zastosowaniem logotypéw KPO, barw RP oraz flagi UE z zapisem NextGenerationEU, umiescit w
miejscu realizacji P. tablice informacyjng z wiasciwym oznaczeniem P. z zastosowaniem logotypu
KPO, flagi UE z zapisem NextGenerationEU, w tym nazwe OOW oraz tytut P.. Ponadto OOW planuje
dostarczanie ukierunkowanych informacji o P. réznym grupom odbiorcéw, w tym mediom i opinii
publicznej przez dziatania PR, wspotprace z mediami, instytucjami zaangazowanymi, partnerami
spotecznymi i gospodarczymi.

Jednakze zgodnie z wyjasnieniem jakie udzielit OOW przedsiewziecie jest na etapie badan i za
wczesnie jest na realizacje powyzszych dziatan.

Archiwizacja:

Dokumenty przechowywane sg w sposdb zapewniajgcy dostepnos¢, poufnoscé i bezpieczenstwo oraz
wiasciwg Sciezke audytu. Dokumentacja jest uporzgdkowana w prawidtowo opisanych
segregatorach, przechowywana w zabezpieczonych/zamykanych szafach, w pomieszczeniach
zamykanych na klucz, do ktérych majg dostep wyfacznie upowaznione osoby. Dokumentacja w
formie elektronicznej gromadzona jest na serwerach, do ktorych dostep maja jedynie upowaznieni
pracownicy na podstawie indywidualnego loginu i hasta.

Pomoc publiczna/pomoc de minimis

Wsparcie na Badania przemystowe i Prace rozwojowe, bedgce Pomocg publiczng, udzielane jest na
podstawie Rozdziatu 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzeénia 2019 r. w sprawie
warunkdw i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji
Badan Medycznych i stanowi Pomoc publiczng zwolniong z obowigzku notyfikacji przewidziane w
art. 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, na podstawie Rozporzadzenia 651/2014.

W wyniku kontroli przedsiewziecie ocenia sie:

Kategoria nr 1 — przedsiewzigcie jest realizowane prawidtowo, ewentualnie potrzebne sg niewielkie
usprawnienia.

8. Pouczenia koncowe

Informacje pokontrolng sporzagdzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla
jednostki kontrolujgcej i jednostki kontrolowane;j.

Pouczenie:

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. 2 2022 r. poz. 1079, z poin.
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 ktérym mowa w ust. 2, moze by¢ przedtuzony przez instytucje kontrolujgcg 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.
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9. Zataczniki

Brak zatgcznikow.

Data sporzadzenia Informacji pokontrolnej

Signature valid
Dokument podpisany przez L A MICHALIK-CHLEWINSKA
Data: 2026.05.29 17:36:30 CE:

(Podpis kierownika Zespotu kontrolujgcego) Signed by /

Podpisano przez:

Podpisano przez/ Signed by:
tUKASZ

Krzysztof
SZELESZCZUK SZU|CthSki
Data/ Date: 29.05.2026 16:31
----- mSzafir Date / Data: 2026-

05-29 17:20
(Podpis cztonkdw Zespotu kontrolujgcego)

Akceptowane przez:

Anna Elektronicznie
podpisany przez Anna
Krystyna Krystyna Osadzifiska

., Data: 2026.06.02
Osadzinska  17:s6:56 +0200

(Podpis osoby akceptujacej)

Zatwierdzone przez:

Zuzanna Elektronicznie podpisany
przez Zuzanna Nowak-

Nowak- Zyczyiiska

. , Data: 2026.06.08 09:54:00

Zyczynska +02'00"

(Podpis osoby zatwierdzajgcej)

Signature valid
Dokument podpjsan

Data: 2026.06.18 16:50:39 CEST
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