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Informacje wstepne

— Informacje o projekcie

Numer kontroli:
Numer projektu:

Tytut projektu:

KPOD.07.07-IW.07-0069/24-002
KPOD.07.07-IW.07-0069/24

Optymalizacja wytwarzania substancji czynnej PSMA-D4 do
syntezy radiofarmaceutykéw do celowanej radioterapii
przerzutowego raka prostaty

—— Dane beneficjenta

Identyfikator beneficjenta:
Nazwa beneficjenta:

Adres beneficjenta:

5320100125
Narodowe Centrum Badar Jagdrowych w Otwocku-Swierku

Otwock 05-400, Andrzeja Sotftana 7

—— Informacje o kontroli

Tryb kontroli:
Typ kontroli:
Rodzaj kontroli:

Zespot kontrolujacy:

Zastosowana lista sprawdzajyca:

Wersja listy sprawdzajacej:
Planowany termin kontroli:
Data rozpoczecia kontroli:
Podmiot kontrolujacy:

Podmioty kontrolowane:

Planowa
Dokumentac;ji
Po zakonczeniu

Dorota Ludorowska (Kierownik zespotu), Katarzyna
Jaroszynska

Lista sprawdzajgca do kontroli przedsiewziecia/wskaznika
(ABM)

Wersja 1

2026-05-15 - 2026-05-18
2026-05-15

Agencja Badan Medycznych

Narodowe Centrum Badar Jagdrowych w Otwocku-Swierku -
NIP: 5320100125
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Miejsca przeprowadzenia kontroli:  Kontrola zdalna
Inne kontrolowane projekty: Brak innych kontrolowanych projektéw.

Kontrolowane zamoéwienia:

Numer ogtoszenia o zamoéwieniu Nazwa zamowienia Kontrakty
Brak kontrolowanych zamdwien nd nd
Numery kontrolowanych WoP: KPOD.07.07-IW.07-0069/24-002, KPOD.07.07-IW.07-

0069/24-003, KPOD.07.07-IW.07-0069/24-004, KPOD.07.07-
IW.07-0069/24-006, KPOD.07.07-IW.07-0069/24-007,
KPOD.07.07-1W.07-0069/24-008, KPOD.07.07-IW.07-
0069/24-009

1. Wykaz skrétow

. ABM - Agencja badan Medycznych

. NCBJ - Narodowe Centrum Badan Jadrowych

. KPO - Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci
. O0OW - Ostateczny odbiorca wsparcia

. UoD - Umowa o dofinansowanie

. WND - Whniosek o dofinansowanie

. WoP - Wniosek o pfatnos¢

. ZK - Zespot kontrolujgcy

O N O U b WN R

2. Podstawa prawna

Art. 14lh Ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r o zasadach prowadzenia polityki rozwoju (tj. Dz. U. 22023 r.
poz. 1259, 1273., z pézn. 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 srodkéw Instrumentu na rzecz Odbudowy Zwiekszania
Odpornosci”.

3. Cel kontroli

Celem kontroli byta weryfikacja poniesienia wydatkéw i prawidtowosci rozliczen finansowych na
wybranej prébie dokumentéw.

4, Przedmiot kontroli

Przedmiotem kontroli byto przedsiewziecie pn. "Optymalizacja wytwarzania substancji czynnej
PSMA-D4 do syntezy radiofarmaceutykdw do celowanej radioterapii przerzutowego raka prostaty"
realizowane na podstawie umowy nr 2024/ABM/03/KPO/KPOD.07.07-IW.07-0069/24-00 w ramach
Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci Komponent D Efektywnos$¢, dostepnosc i
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jakosc¢ systemu ochrony zdrowia Inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwdéj badan w zakresie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu.

5. Ustalenia i zalecenia pokontrolne

Ustalenie nr 1.1 Kwalifikowalno$¢ wydatkow

Stwierdzono rozbieznosci pomiedzy danymi wprowadzonymi do formularzy sprawozdawczych a
przedstawionymi dokumentami ksiegowymi majgce skutki finansowe dla OOW, nie skutkujace
jednak korektg finansowg (kosztami niekwalifikowalnymi).

Ustalenie finansowe: Nie

Szczegoty ustalenia

Stwierdzono rozbieznosci pomiedzy danymi wprowadzonymi do formularzy sprawozdawczych a
przedstawionymi dokumentami ksiegowymi skutkujgce zanizeniem kosztéow kwalifikowalnych w
przypadku nastepujacych wydatkéw:

1. Numer dokumentu: 8450392924, w ktérym w kwocie kosztu kwalifikowalnego wskazano 9 180,40
zt, chociaz prawidtowa kwota kosztu kwalifikowalnego to 9 480,00 zt. R6znica wynosi zatem 299,60
zt. OOW wyjasnit, ze wskazana rozbiezno$¢ wynika z omyiki pisarskiej, wskazana kwota
kwalifikowalna jest nizsza niz kwota zaksiegowana w ewidencji.

Zalecenia zwigzane z ustaleniem nr 1.1:

Zalecenie 1.1.1

W przypadku kosztu 299,60 zt, ktéry omytkowo nie zostat rozliczony we wniosku o ptatnosé¢ (OOW
rozliczyt mniej niz mégt), zaleca sie kontakt z Opiekunem projektu w celu procedowania korekty
rozliczenia kosztow kwalifikowalnych, zaréwno w ramach kosztéw bezposrednich jak i kosztéw
posrednich.

Ustalenie nr 1.2 Kwalifikowalnos¢ wydatkdéw

Stwierdzono rozbieznosci pomiedzy danymi wprowadzonymi do formularzy sprawozdawczych a
przedstawionymi dokumentami ksiegowymi majgce charakter omytek pisarskich - bez skutkéw
finansowych dla OOW.

Ustalenie finansowe: Nie

Szczegéty ustalenia

Stwierdzono rozbieznosci pomiedzy danymi wprowadzonymi do formularzy sprawozdawczych a
przedstawionymi dokumentami ksiegowymi majgce charakter omytek pisarskich, nie skutkujgce
nieprawidtowym rozliczeniem wydatku:

- FAAB/000051/01/2026/MAB — w kolumnie ,Kwota dokumentu netto” wskazano kwote 11 613,00
zt, podczas gdy z przedfozonego dokumentu wynika kwota 11 586,00 zt. Kolumny ,Wydatki
kwalifikowalne” oraz ,Dofinansowanie” zostaty wypetnione prawidtowo, a wydatek zostat rozliczony
we wiasciwej wysokosci. Stwierdzona rozbieznos¢ dotyczy wytgcznie kolumny ,,Kwota dokumentu
netto” i nie ma wptywu na wysokos¢ wydatkéw kwalifikowalnych ani kwote dofinansowania.

OOW wyjasnit, ze wskazana rozbiezno$¢ wynika z omytki pisarskiej. Prawidtowa kwota netto dla
przedmiotowego dokumentu wynosi 11 586,00 zt. W zwigzku z powyzszym stwierdzone uchybienie
nie skutkuje nieprawidtowym rozliczeniem wydatku.
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- 8450392924 — w kwocie kosztu kwalifikowalnego wskazano 9 180,40 zt, chociaz z dokumentu netto
ksiegowania oraz opisu dokumentu wynika kwota wyzsza, 9 480,00 zt. OOW wyjasnit, ze wskazana
rozbieznos$¢ wynika z omytki pisarskiej Wskazana kwota kwalifikowalna jest nizsza niz kwota
zaksiegowana w ewidencji.

- 626/2025 - data wystawienia dokumentu wskazana w zestawieniu dokumentéw - 17.07.2025r., z
dokumentu wynika data 15.07.2025 r. OOW wyjasnit, ze wskazana rozbiezno$¢ wynika z omyftki
pisarskiej. Wpisana data to data zakoriczenia dostawy.

-86314 - w zestawieniu dokumentéw wskazano date zaptaty 13.02.2026 r., natomiast z okazanego
potwierdzenia zaptaty wynika inna data - 20.02.2026 r. OOW wyjasnit, ze wskazana rozbiezno$¢
wynika z omyiki pisarskiej. Prawidfowa data zaptaty 20.02.2026.

- 221371 Rl - data faktury wskazana w zestawieniu dokumentéw: 19.06.2025 r., z dokumentu wynika
23.06.2025 r., data zapfaty wskazana w zestawieniu dokumentdéw: 22.05.2025 r., natomiast z
przedstawionego potwierdzenia pfatnosci wynika 22.07.2025 r. OOW wyjasnit, ze wpisana data w
zestawieniu dokumentdw, to data zamdwienia. Prawidtowa data wystawienia faktury to 23.06.205.
Data zapfaty - wskazana rozbieznos$¢ wynika z omytki pisarskiej. Prawidtowa data zaptaty 22.07.2025,
zgodnie z potwierdzeniem zaptaty oraz wpisem w metryke projektowa faktury.

- 46084 —z dokumentu wynika inny numer: 3/03/2026. OOW wyjasnit, ze wskazana rozbieznos¢
wynika z btednego formatu komaérki w Excel, prawidtowy nr to 3/03/2026.

Ponadto zidentyfikowano nastepujgce oczywiste omytki pisarskie:

- 03\11\2025: wskazano date wystawienia dokumentu 28.11.2028 r., powinna by¢: 28.11.2025,

- FV/000338/2026/T1 - wskazano date wystawienia dokumentu 09.02.0206 r., powinna by¢:
09.02.2026 .

Zalecenia zwigzane z ustaleniem nr 1.2:

Zalecenie 1.2.1

Zaleca sie skorygowanie wnioskdw o ptatnos¢, w ktérych stwierdzono ww. omytki pisarskie. Ponadto
zaleca sie dochowywanie wiekszej starannosci przy wprowadzaniu danych do wnioskéw o ptatnosé.

6. Podsumowanie ustalen finansowych

Brak ustalen finansowych.

7. Podsumowanie kontroli

Gtéwnym celem Przedsiewziecia jest wytworzenie zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP) substancji czynnej PSMA-D4, o najkorzystniejszych wtasciwosciach
biologicznych, przeznaczonej do radioznakowania radionuklidami terapeutycznymi (177Lu, 161Tb,
225Ac) w celu przygotowania radiofarmaceutykow do terapii opornego na kastracje przerzutowego
raka prostaty (mCRPCa). W ramach projektu planowana jest optymalizacja struktury chemiczne;j
nowego inhibitora antygenu btonowego PSMA - czgsteczki PSMA-D4, w kierunku polepszenia jej
stabilnosci metabolicznej i farmakokinetyki, a takze poprawy bezpieczeristwa stosowania. Na
podstawie badan in vitro (stabilnos¢, specyficznosc i sita wigzania z PSMA) i in vivo (farmakokinetyka,
stabilno$¢ metaboliczna) wybrany zostanie enancjomer PSMA-D4 o najkorzystniejszych wiasciwoscig
biologicznych, a nastepnie przeprowadzony zostanie proces optymalizacji metody wytwarzania,
biorgc pod uwage najwyzszg wydajnos¢ syntezy i czystos$¢ produktu koricowego. Proces syntezy
bedzie realizowany na ztozu statym, a optymalizacji zostang poddane m.in. zfoze, rodzaj sprzegacza
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aminokwasow, grupy zabezpieczajgce aminokwasy, temperatura, stechiometria oraz czasy reakcji.
Ostatecznym celem Przedsiewziecia jest uzyskanie substancji czynnej PSMA-D4 zgodnie z
wymaganiami GMP, co wigze sie ze spetnieniem szeregu wymogow jakim podlega wytwarzanie
substancji farmaceutycznych. W ramach tego celu zostanie ustalona specyfikacja substancji czynnej,
wykonana walidacja istotnych atrybutéw jakosciowych oraz parametréw procesowych.
Potwierdzeniem spetnienia standardu GMP bedzie uzyskanie pozwolenia GIF na wytwarzanie PSMA-
D4 API.

Na podstawie zweryfikowanej dokumentacji finansowej ZK potwierdza, ze wydatki finansowane w
ramach KPO sg powigzane z dziataniem, ktdre jest integralng czescig przedsiewziecia i zapewniajg
osiggniecie jej celdw.

Kwalifikowalnos¢ wydatkow:
Zweryfikowane przez ZK wydatki zostaty poniesione w okresie kwalifikowalnosci projektu i sa

niezbedne do osiggniecia jego celéw. Ustugi sfinansowane ze srodkéw projektu sg nalezytej jakosci.
W zweryfikowanych pozycjach kosztédw bezposrednich ZK nie stwierdzit finansowania wydatkéw
stanowigcych posredni koszt projektu. Wysoko$¢ dotychczas rozliczonych kosztéw posrednich jest
zgodna z umowa o dofinansowanie. OOW prowadzi ksiegi i rozliczenia finansowe zgodnie z ustawg o
rachunkowosci, nie finansuje biezgcej dziatalnosci ze $Srodkéw projektu. Nie stwierdzono
podwdjnego finansowania. ZK na podstawie zbadanej préby finansowej potwierdza, ze co do zasady
dane wykazane w formularzu sprawozdawczym sg zgodne z przedstawionymi dokumentami
ksiegowymi. Stwierdzono jednak wyjatki szczegétowo opisane w punkcie 5 niniejszej Informacji
Pokontrolnej.

W wyniku kontroli przedsiewziecie ocenia sie:
Kategoria nr 1 — przedsiewziecie 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;.

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 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 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: 21.07.2026 r.

Elektronicznie podpisan
Dorota ’

przez Dorota Ludorowska
Data: 2026.07.21 15:36:05

Ludorowska ;o0

(Podpis kierownika Zespotu kontrolujgcego)

Signed by /
Podpisano przez:

Katarzyna Renata
Jaroszyriska

283@4&5)67(?9 #8Riigcego)

Akceptowane przez:

Elektronicznie
An na podpisany przez Anna
KI’yStyna Krystyna Osadziriska

. Data: 2026.07.22
Osadzifska 125320 +02:00

(Podpis osoby akceptujqcej)

Zatwierdzone przez:

Elektronicznie podpisany

Zuza nna N owa k_ przez Zuzanna Nowak-
. , Zyczyhska
Zyczynska Data: 2026.07.22 15:21:40
+02'00'

(Podpis osoby zatwierdzajgcej)

Tomasz Dziel

Podpisano elektronicznie przez: Tomasz Dziel
28.07.2026 10:07:26
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