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|. Dane identyfikacyjne

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie!
ul. Rybacka 1, 70-204 Szczecin

prof. dr hab. Bogustaw Machalirski, Rektor na kadencje 2016 — 20202
W okresie objetym kontrolg funkcije kierownika jednostki poprzednio petnit:
prof. dr hab. Andrzej Ciechanowicz, Rektor na kadencje 2012 - 2016.

1. Realizacja strategicznych programdéw badan naukowych.
2. Osiggniecie zatozonych efektdw strategicznych programéw badan naukowych.

Lata 2011 - 2020 (do czasu zakonczenia czynnosci kontrolnychs3),
z wykorzystaniem dowoddw sporzgdzonych przed tym okresem.

art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli4

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

Marcin Stefaniak, doradca techniczny, upowaznienie do kontroli nr LSZ/75/2020
229.04.2020 r.
(akta kontroli str.1)

Il. Ocena ogodlna’ kontrolowanej dziatalnosci

PUM wspélnie z pozostatymi partnerami Konsorcjum realizowat Projket
Jnnowacyjna strategia diagnostyki, profilaktyki i adiuwantowej terapii wybranych
schorzen neurodegeneracyjnych w populacji polskiej® zgodnie z jego opisem
i harmonogramem zawartym w Umowie o wykonanie i finansowanie Projekiu.
Rozliczone przez PUM  koszty spetnialy warunki kwalifikowalnosci ustalone
w umowie z Naodowym Centrum Badarn i Rozowoju i byly realizowane w trakcie
jego trwania. Wykonawca zgodnie z Umowag sktadat wnioski o ptatnoS¢ oraz raporty
z realizacji Projektu.

PUM upowszechniat efekty Projektu, m.in. poprzez ogranizacje konferencii

naukowych, publikacje artykutow naukowych, szkolen oraz prowadzenie
dedykowanej strony internetowe;.

" Dalej: PUM.

2 Dalej: Rektor.

323 czerwca 2020 r.

4Dz. U. z2019r. poz. 489, dalej: ustawa o NIK

5 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w formie
opisowe;j.

6 Umowa Nr STRATEGMED1/234261/2INCBR/2014 o wykonanie i finansowanie  projektu

realizowanego w ramach programu ,Profilaktyka i leczenie chroréb cywilizacyjnych” Strategmed. (Dalej: Umowa

o finansowanie).
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Opis stanu
faktycznego

PUM jako Wykonawca nie zapewnit wniesienia wktadu wtasnego przez wszystkich
partneréw Konsorcjum, tym samym nie doptenit obowigzku wynikajacego z par. 4
ust. 4 pkt 6 Umowy o finansowanie.

NIK ocenia pozytywnie realizacje zatozonych efektow naukowych Projektu.
Wykonawcy zrealizowali zatozone w nim kamienie milowe i rezultaty naukowe.
Cztonkwie Konsorcjum realizujgcego Projekt podjeli takze dziatania w celu
komercjalizacji jego efektow.

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe’ kontrolowanej dziatalnosci

1. Realizacja  strategicznych  programéw  badan
naukowych

1. Na podstawie wniosku zlozonego w ramach | konkursu Program STRATEGMED
zostata podpisana 30 pazdziernika 2014r. umowa nr
STRATEGMED1/234261/2/2014 o wykonanie i finansowanie projektu ,Innowacyjna
strategia diagnostyki, profilaktyki i adiuwantowej terapii wybranych schorzen
neurodegeneracyjnych w populacji polskiej” akronim ,NeuStemGen”, pomiedzy
Narodowym Centrum Badarn i Rozwoju® a Pomorskim Uniwersytetem Medycznym w
Szczecinie i pozostatymi wykonawcami projektu skupionymi w powstatym w tym
celu Konsorcjum. Zostato ono utworzone przez PUM - petigcym funkcje Lidera
Konsorcjum, Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach?, Genomed Spétka
Akcyjna'0, Instytut Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej im. Mossakowskiego
PAN™,  Polsko-Japoriskga ~ Wyzszg  Szkotg  Technik  Komputerowych'?,
Zachodniopomorski  Uniwersytet Technologiczny w Szczecinie'®, Uniwersytet
Warminsko-Mazurski w Olsztynie'4, Fundacjg Ewy Btaszczyk ,AKOGO” Organizacja
Pozytku Publicznego'®.

Celem projektu byto:

a) prospektywna analiza genotypu/fenotypu polskich pacjentéw cierpigcych na
schorzenia neurodegeneracyjne, w szczegdlnosci schorzenia siatkowki oka tzw.
AMD (z ang. Agerelated Macular Degeneration);

b) badania przedkliniczne w celu zoptymalizowania klinicznego zastosowania
roznych populacji komoérek macierzystych, w tym szpiku kostnego, tkanki
ttuszczowej, krwi pepowinowej lub galarety Whartona wyhodowane w warunkach
niskotlenowych, dedykowane do potencjalnej interwencji klinicznej w centralny
system nerwowy;

c) wdrozenie roznych technik terapii klinicznych w celu leczenia polskich pacjentow
cierpigcych na schorzenia neurodegeneracyjne jak stwardnienie zanikowe boczne
(ALS), degeneracja siatkowki oka (AMD) oraz innych uszkodzeh mézgu.

7 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegolnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.
8 Dalej: NCBIR.

9 Dalej: SUM.

10 Dalej: Genomed.
" Dalej: IMDK.

12 Dalej: Szkota.

13 Dalej: ZUT.

14 Dalej UWM.

15 Dalej: Fundacja.



Zgodnie z Umowg o finansowaniu przyznano na realizacje Projektu dofinasowanie
w kwocie 19 572 980 zt, (przy catkowitych wydatkach kwalifikowanych w wysokosci
20 243 832 zt), w tym na realizacje fazy badawczej przeznaczono kwote 19 572 980
zt i realizacje fazy przygotowania do wdrozenia kwote 353 160 zt.

(akta kontroli str.10, 567-568)

Rektor wyjasnit, ze realizowane w ramach Projektu badania podstawowe nie byty
elementem innych badan podstawowych finansowanych ze $rodkéw publicznych.

(akta kontroli str.206)

2. Lider i partnerzy Konsorcjum wykazali we wniosku o dofinansowanie nastepujacy
dorobek i doswiadczenie w realizowanych projektach B+R. PUM reprezentowat prof.
dr hab. Bogustaw Machalifiski, ktory wykazat pie¢ publikacji naukowych, realizacje
oSmiu grantow oraz udziat w czterech projektach wdrozeniowych. IMDK
reprezentowata prof. dr hab. Krystyna Domarnska-Janik, ktora wykazata szes¢
publikacji naukowych, realizacje o$miu grantéw oraz udziat w trzech projektach
wdrozeniowych oraz zdobycie trzech nagrod. UWM reprezentowat prof. dr hab.
Wojciech Maksymowicz, ktory wykazat pie¢ publikacji naukowych, realizacje
czterech grantébw oraz udziat w dwdch projektach wdrozeniowych. SUM
reprezentowat prof. dr hab. Edward Wylegata, ktdry wykazat pie¢ publikacii
naukowych, udziat w czterech projektach wdrozeniowych i zdobyte nagrody
naukowe; Genomed reprezentowat Andrzej Paluch, spdtka wykazata dorobek
w postaci realizacji projektdw wdrozeniowych; Polsko-Japonska Wyzszg Szkote
Technik  Komputerowych reprezentowat Piotr Habela, Szkota wykazata
zrealizowanie 32 projektéw naukowych; ZUT reprezentowat Krzysztof Bogustawski,
uczelnia wykazata udziat w czterech projektach wdrozeniowych; Fundacje Ewy
Btaszczyk ,AKOGO” reprezentowata Ewa Btaszczyk, Fundacja wykazata efekty
terapii jakie zastosowano wobec jej pacjentow oraz zdobyte nagrody.

(akta kontroli str.80-83)

3. W okresie realizacji Projektu, poza zmiang nazwy jednego partnera, nie doszto do
zmian sktadu oraz innych zmian organizacyjno-prawnych majacych wplyw na
realizacje Projektu badawczego.

(akta kontroli str. 4-19,661-670)

4. W trakcie realizacji Projektu partnerzy podpisali jeden aneks do Umowy
Konsorcjum. Dokonali w nim zmiany w treSci § 5, w ktdrym doprecyzowali
kompetencje Lidera Konsorcjum. Dokonane zmiany organizacyjne nie miaty wptywu
na realizacje Projektu.

(akta kontroli str. 661-663)

Organizacja wewnetrzna Konsorcjum oraz sposéb koordynacji i zarzadzania
badaniami naukowymi zostaty okreslone w Umowie Konsorcjum. Na jej podstawie
wytoniono Rade Konsorcjum, ktérej przewodniczacym zostat Kierownik projektu.
W skfad Rady wchodzito dwoch przedstawicieli kazdego partnera, jeden z nich petnit
funkcje gtéwnego badacza, drugi lokalnego koordynatora.

(akta kontroli str. 4-19, 668)

W badaniach naukowych przeprowadzanych w ramach Projektu uczestniczyto 88
os6b. Naukowcy podpisywali aneksy do uméw o prace, w ktérych okreslono ich
obowigzki oraz wysokos¢ dodatkowego wynagrodzenia.

(akta kontroli str. 706-710)



Nie ustalono jednolitego sposobu dokumentowania prac zespotu badawczego.
Rektor wyjasnit: Najwazniejszg formg kontroli postepu prac nad zadaniami
Gféwnego Badacza projektu byty coroczne/pbfroczne spotkania partneréw, jak
rowniez obowigzkowe roczne sprawozdania okresowe, ktore byty podstawg
przygotowania zbiorowego raportu dla catego Konsorcjum.

(akta kontroli str. 205,696)

5. W trakcie trwania Projektu Umowa o finansowanie byta czterokrotnie aneksowana
w celu przediuzenia terminu jego funkcjonowania. Lider Konsorcjum w sktadanych
do NCBIR wnioskach wskazywat, ze Z uwagi [...] liczne problemy, rozpoczecie
realizacji projektu nastapito znacznie pdzniej niz wskazujg na to zapisy umowy.
Ztozyto sie na to kilka faktdw, m.in. pdzniejsze niz planowano podpisanie umowy
o dofinansowanie, koniecznoS¢ dostosowania procedur i infrastruktury do zapisow
znowelizowanej ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow. [...] Harmonogram wykonania projektu powstat w 2013 r., a wiec
w Sytuacji gospodarczej oraz prawnej znacznie odbiegajgcej od rzeczywistego
okresu jego realizacji. Ostatecznie w Aneksie nr 4/2018 ustalono datg zakonczenia
Projektu na 31 stycznia 2019 r.'6. Lacznie czas trwania Projektu zostat przedtuzony
0 18 miesiecy. Wszytskie aneksy przedtuzajace termin jego realizacji zawieraty
uaktualniony haromonogram i kosztorys Projektu.

(akta kontroli str. 99-190)

Lider Konsorcjum sktadat nastepujace wnioski o ptatno$¢ do NCBIR. Wniosek nr
1/2015 ztozono 21 lipca 2015 r. na kwote 898 837,60 zt; wniosek nr 2/2016 r. — 26
lutego 2016 r. na kwote 5 507 725,44 zt; wniosek nr 3/2016 - 15 czerwca 2016 r. na
kwote 837 647,06 zt; wniosek nr 4/2016 — 17 pazdziernika 2016 r. na kwote 1 720
497,70 zt; wniosek nr 5 — 9 listopada 2016 r. na kwote 1 203 307,62 zt; wniosek nr
6/2017 - 5 czerwca 2017 r. na kwote 2 073 735 zt; wniosek nr 6/2017 — 1 czerwca
2017 r. na kwote 1 890 892,zt; wniosek nr 7/2017 — 15 listopada 2017 r. na kwote
3400 497,23 zt, wniosek nr 8/2018 — 16 listopada 2018 r. na kwote 3 222 769,03 zt.
Lider Konsorcjum przedktadat do NCBIR terminowo, przygotowane z nalezytq
starannoscig i kompletne wnioski o ptatnosc.

(akta kontroli str. 214-272)

Srodki finansowe z NCBIR byly przekazywane zgodnie z harmonogramem na
rachunek bankowy Lidera Konsorcjum w ramach zaliczki w o$miu transzach. Srodki
nastepnie byly przekazywane partnerom Konsorcjum w przeciggu od 5 do 41 dni'’.
Rektor wyjasnit: Z uwagi na zakres kompetencji oraz zatozenia projektu (m.in.
komercyjne wykorzystanie wynikdw prac badawczych) koordynacja administracyjna
konsorcjum NeuStemGen odbywata sie¢ w wyznaczonej jednostce - Centrum
Transferu Technologii PUM. W styczniu 2015 r. z inicjatywy Kierownika projektu
koordynacja zostata przeniesiona do innego dziatu PUM tj. Dziatu Programéw
Europejskich (zmiana nazwy na Dziat Funduszy Zewnetrznych) z racji wiekszego
doSwiadczenia w zakresie zarzadzania projektami konsorcyjnymi m.in. w ramach
Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka. Z informacji uzyskiwanych
podczas przejmowania projektu wynikato, iz podpisanie umowy z NCBR nastgpito
ze znacznym opoznieniem. Z chwilg otrzymania pierwszej transzy nie do konca
uregulowane byly kwestie wyodrebnionej ewidencji ksiegowej u poszczegdinych

16 W Aneksie nr 1/2016 przesunieto date zakonczenia projektu z 1 sierpnia 2017 r. na 31 grudnia 2017 r.,
w Aneksie nr 2/2017 r. na 30 czerwca 2018 r.; w Aneksie nr 3/2018 r. na 31 sierpnia 2018 r., w Aneksie nr
4/2018 na 31 stycznia 2019 r.

17 Srodki z | transzy zostaly przelane na konto pozostalych partneréw Konsocjum w ciagu 13 dni, Il transzy —
5 dni, lll transzy — 7 dni, IV transzy — 5 dni, V transzy - 7 dni, VI transzy — 8 dni, VIl transzy - 41 dni.
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partnerow, jak rowniez wyodrebnienia kont bankowych dedykowanych tylko na
rzecz projektu. Po otrzymaniu pierwszej transzy doprecyzowano jeszcze nowe
numery kont partnerow oraz omawiano zasady wyodrebnionej ewidencji ksiegowey.
Wraz z przejeciem projektu przez Dziat Programdéw Europejskich usprawniono
komunikacje pomigdzy partnerami, doprecyzowano zasady prowadzenia ewidencji,
Srodki przekazywane byty w miare mozliwosci maksymalnie do tygodnia, zgodnie
Z obowigzujgcymi w PUM procedurami.

(akta kontroli str. 690,701)

Lider Konsorcjum 29 marca 2019 r. i 1 kwietnia 2019 r. dokonat zwrotu odsetek
w wysokosci 50 606,11 zt oraz 7 lutego 2020 r. niewykorzystanych $rodkow
w wysoko$ci 23 558,42 zt na rachunek bankowy NCBIR.

(akta kontroli str. 689-690)

W trakcie trwania Projektu Lider Konsorcjum zlozyt w NCBIR cztery raporty
okresowe. Zostaty one przekazane przez beneficjenta w nastepujacych terminach:
raport okresowy nr 1 — 30 marca 2015 r., raport okresowy nr 2 — 30 marca 2016 r.,
raport okresowy nr 3 — 30 marca 2017 r. raport okresowy nr 4 — 30 marca 2018 r..
Po zakoriczeniu realizacji Projektu Lider Konsorcjum ztozyt 29 marca 2019 r. raport
koficowy z jego realizacji. Ww. raporty zostaly przygotowane zostaty w formie
i terminach przewidzianych w Umowie o finasowanie.

(akta kontroli str. 281,557, 704-705)

W 2017 r. projekt zostat skontrolowany przez NCBIR oraz przeprowadzono jego
audyt. Kontrola przeprowadzona przez NCBIR ustalita, ze Genomed S.A. wnidst
wkiad wiasny, ktory nie spetniat kryteriow wkladu wiasnego rzeczowego.
Wykonawca przedstawit wyjadnienia w tej sprawie, potwierdzajac wykonanie
zalecen pokontrolnych's,

(akta kontroli str. 626 — 644)

W wyniku przeprowadzonego audytu stwierdzono, ze w jednostkach tworzacych
Konsorcjum funkcjonuja wewnetrzne regulacie w zakresie zamdwien publicznych
oraz polityki rachunkowosci. Wskazano, ze zaréwno Lider jak i partnerzy wyznaczyli
osoby odpowiedzialne za koordynacje merytoryczng Projektu. Audyt m.in. wykazat
rozbieznosci pomigdzy danymi wskazanymi w raporcie rocznym, a kosztami ujetymi
w ksiegach rachunkowych'®.

(akta kontroli str. 559 — 625)

Beneficjenci prowadzili wyodrebniong ewidencje ksiegowg $rodkéw finansowych,
umozliwiajaca identyfikacje $rodkéw finansowych wydatkowanych na realizacje
Projektu. Dokumentacja projektu byta przechowywana w Dziale Funduszy
Zewnetrznych PUM w Szczecinie, gdzie zagwarantowano bezpieczenstwo danych
zwigzanych z jego realizacja.

(akta kontroli str.559-625, 690)

6. NIK poddata analizie koszty poniesione w trakcie realizacji Projektu przez Lidera
i partneréw Konsorcjum. Badanie 39 dowoddw ksiegowych na tgczng kwote
4 673 787 zt (23,15% catkowitych kosztow projektu) wykazato, ze wydatki zostaty

8 Wediug kontrolujacych wktad wiasny wnoszony przez Genemed S.A. w postaci wynajmu powierzchni
laboratoryjnych nie spetniat kryteridw wkiadu wtasnego rzeczowego, poniewaz wykazane koszty dotyczyly
nieruchomosci niebedacej wiasnoscig Spotki.

19 Rozbieznosci wynikaty z ujmowania w rozliczeniu ponoszonych wydatkéw w dacie faktury, zamiast zgodnie
z datami ujecia pozycji w koszty w ksiegach rachunkowych; rozliczenia zakupu aparatury naukowo-badawczej
w dacie faktury, a nie w dacie ujecia w kosztach.



poniesione na cele okreslone w Umowie o finasowanie i byty zgodne z zatgczonym
do niej kosztorysem. Ww. dowody byty zaksiegowane i udokumentowane zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 29 wrzesnia o rachunkowo$ci20, Poniesione wydatki byty
zgodne z katalogiem kosztow okreslonym w §12 rozporzadzenia w sprawie
szczegbtowego trybu realizacji zadan NCBiR2!. Wszystkie badane dowody ksiegowe
dokumentowaty koszty poniesione w trakcie trwania projektu.

(akta kontroli str. 698-699)

7. Wszystkie analizowane koszty byly wydatkowane z uwzglednieniem zasad
uczciwej konkurencji. Badane koszty poniesione przez PUM, SUM, IMDK oraz ZUT
byly wydatkowane zgodnie z przepisami ustawy Prawo zaméwien publicznych?2,
Genomed wytaniat kontrahentow w drodze zapytania ofertowego.

(akta kontroli str. 698-699)

8. W ramach Projektu zakupiono nastepujacq aparature naukowo-badawcza;
inkubator do hodowli komérkowych przystosowany do regulacji stezenia tlenu
wewnatrz urzadzenia, wysoce specjalistyczny inkubator do hodowli komérkowych
przystosowany do pracy w warunkach wysokiej klasy czystosci powietrza,
wielofunkcyjny analizator struktur gatki ocznej, specjalistyczny zestaw aparaturowy
do utrzymania nadcisnienia i wysokosprawnej ultrafiltracji powietrza, kompleksowg
platforme o wysokiej przepustowosci, czterokatny skaningowy oftalmoskop
laserowy, optyczny koherentny tomograf z modulowanym zrédtem $wiatta, zestaw
do elektrofizjologii, serwer z dyskiem o duzej pojemnosci do przechowywania
danych, system do przyzyciowej inspekcji hodowli komorkowych oraz akwizycji
obrazu, komputer z oprogramowaniem (Windows, Office, Corel Draw), wzmacniacz
EMG do MRI, zamrazarka z dwoma chtodziarkami laboratoryjnymi wraz z radiowym
system kontroli temperatury, wielofunkcyjny analizator struktury gatki oczne;
(Fundus Kamera), cztery zestawy komputerowe wraz z oprogramowaniem.

Genomed zakupit nastepujacy sprzet, ktdry ulegt amortyzacji w trakcie trwania
projektu: Chromatograf Waters 2695, zastaw Syngene Bio Imagin, System
Multidrop, dwie sztuki Wirowki Eppendorf 5415R, Tecam-Microplate Reader, dwie
sztuki Ewatora Genevac EZ-2 plus, Detektor HPLC Diodowy 3650, Bioanalizer
Agilent G 2938 c, 9700 Genamap PCR System, Sonicator Covaris Inc E 210,
Zestaw Sekwenatora Genomowego lon Proton, dwie sztuki zamrazarki ultraniskich
temperatur, zastaw komér do PCR, wirbwke koncentrator, detektor Waters 2996,
zestaw Tecan Infinite M 200, sekwenator DNA 3730XL, Syntetyzer DNA
ABI/CSI/3900, zestaw komputer wraz z macierzami do analizy i archiwizacji danych
genomowych.

PUM uzyskat zgode NCBIR na zakup inne apartaury naukowej niz wymieniona
w Umowie o finansowanie. Zgodnie z Aneksem nr 1/2016 rrezygnowano z zakupu
aparatu do wizualizacji dna oka matych zwierzat na rzecz aparatu do wizualizacji
dna oka.

Pozostata aparatura naukowa zostata zakupiona zgodnie z wnioskiem o udzielenie
finansowania i zapisami Umowy o finansowanie.

Wedtug informacji zawartych w raporcie koricowym, zakupiona aparatura naukowa
po zakonczeniu realizacji projektu byta nadal uzytkowana przez poszczegélnych
partnerow Konsorcjum.

20Dz.U.z2019r., poz. 351 ze zm.

21 Rozporzadzenie Ministra Nauki i Szkolnictwa WyZzszego z dnia 17 wrze$nia 2010 r. w sprawie szczegotowego
trybu realizacji zadary Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (Dz.U. Nr 178, poz. 1200).

22 Ustawa z 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U.2019.1843 t,).).
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

(akta kontroli str. 51-56,117,122-125,199-201,542-545)

9. W zatgczniku nr 4 do Umowy o finansowanie okreslono wysoko$¢ wkiadu
wiasnego cztonkow Konsorcjum na kwote 670 752 zt. W trakcie realizacji projektu
cztonkowie Konsorcjum wniesli wktad wtasny wysokosci 634 173, 76 zt.

(akta kontroli str. 50,191)

10. W trakcie realizacji Projektu nie wprowadzono polityki jako$ci oraz
jednoznacznych kryteriow akceptacji Projektu. Prowadzac badania naukowe
wykorzystywano procedury obowigzujace u Lidera i partneréw Konsorcjum. Rektor
wyjasnit: w przypadku tak roznych jednostek [badawczych], realizujgcych swoje
,Specyficzne” zadania nie ma mozliwosci ujecia w jednolite procedury jakoSciowe
inormy realizacji projektu. Pandto kazdy z partnerow posiada wiasne zasady
realizacji  projektow, requlaminy wynagradzania, prowadzenia postepowan
przetargowych. W Zaden sposob jako Lider nie mamy prawa ujednolicac norm
i wdraza¢ nowych systemow jakoSciowych, tylko na potrzeby realizacji zadan
Konsorcjum.

(akta kontroli str. 202-205)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

Zgodnie z § 5 pkt 3 Umowy o finasowanie Wykonawca jest zobowigzany do
pokrycia w catosci z wktadu wtasnego kosztow realizacji Projektu nieobjetych
dofinasowaniem, w wysokosci zadeklarowanej w harmonogramie wykonania
Projektu i kosztorysu Projektu. Zas w § 4 pkt 5 Umowy wykonawca zobowigzat sie
realizowa¢ projekt zgodnie z opisem, harmonogramem wykonania projektu
i kosztorysem projektu, ktére stanowity odpowiednio ztgcznik nr 1,2 i 3 do Umowy
o finansowaniu.

(akta kontroli str. 29)

W zatgczniku nr 4 do Umowy o finansowaniu okreslono wysoko$¢ wktadu wiasnego
czlonkdw Konsorcjum na kwote 670 752 zt. W trakcie kontroli stwierdzono, ze
podczas realizacji Projektu cztonkowie Konsorcjum wniesli wktad wiasny wysokosci
634 173, 76 zt.

(akta kontroli str. 50,191)

Rektor wyjasnit: Réznica w wysokosci wktadu wiasnego wynika gtéwnie z tego, Ze
dwdch partnerow ostatecznie nie wykazafo wktadu wtasneqgo, {j.:

* Fundacja ,A kogo?” - jej zadaniem byto zapewnienie pacjentow dla Uniwersytetu
Warminsko-Mazurskiego w QOlsztynie. Deklarowano wkfad wifasny w postaci
wynagrodzenia personelu zaangazowanego do realizacji zadania. Zadanie byfo
realizowane zgodnie z harmonogramem, wynagrodzen ostatecznie nie wykazano.

«  Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — wkfad wiasny planowat wykazaé
w zadaniu 10 jako 10 % poniesionych kosztéw w ramach tego zadania. Jednakze
SUM nigdy takich wydatkow nie wykazat.”

(akta kontroli str. 702)

Ewa Piekarczyk Zastepca Kierownika Dziatu Funduszy Zewnetrznych wyjasnita: [...]
SUM wkiad wtasny planowat wykaza¢ w zadaniu 10 jako 10 % poniesionych
kosztow w ramach tego zadania. Zgodnie z zatozeniami projektu w przypadku SUM
miat to byc procentowy, nie kwotowy udziat wkfadu wiasnego poniesionych kosztow
w ramach Fazy przygotowania do wdrozZenia. Z tego tez tytutu dwie jednostki np.
musiaty dokonac korekty swojego wkfadu wiasnego tj. PUM oraz ZUW z uwagi na
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to, ze wkfad wiasny byt procentowym nie kwotowym udziatem Srodkéw wfasnych do
ponoszonych kosztow zadania 10. Zatem jednostki takie jak PUM i ZUT poniosty
kwotowo wiekszy wktad wiasny niz planowano, a SUM z uwagi na brak
poniesionych kosztow nie naliczyt procentowo udziatu Srodkow wiasnych. Z uwagi
na fakt, iz SUM nie wykazat poniesionych kosztow w Fazie przygotowania do
wdrozenia nie przewidziano procedury, ktéra zobowigzywafa jednostke do
wniesienia wkfadu w innych zadaniach, uznano bowiem, Ze jest to procentowy
udziat kosztow poniesionych.

(akta kontroli str. 700)

Dwoch  partnerow  Konsorcjum SUM i Fundacja ,AKOGO” nie wniosto
deklarowanego wktadu wtasnego. Postanowienia Umowy o finasowanie wskazuja,
Ze obowigzkiem Wykonawcy byto realizowa¢ projekt zgodnie z harmonogramem
I kosztorysem projektu, wniesc zadeklarowany wktad wtasny oraz zapewni¢ jego
whniesienie przez Wspotwykowcow. Wobec powyzszego, w opisanym zakresie PUM
nie dopetnit ww. obowigzku wynikajacego z §4 ust. 4 pkt 6 Umowy o finansowanie.

Wykonawca Projektu realizowat go zgodnie z jego opisem i harmonogramem
zawartym w Umowie o finasowanie. Poniesione koszty spetnialy warunki
kwalifikowalnosci i byly realizowane w trakcie jego trwania. Wykonawca zgodnie
z Umowg sktadat wnioski o ptatno$¢ oraz raporty z jego realizacji.

PUM nie zapewnit wniesienia wktadu wiasnego przez wszystkich partnerow
Konsorcjum, tym samym nie dopetnit obowigzku wynikajacego z par. 4 ust. 4 pkt 6
Umowy o finansowanie.

2. Osiagniecie zatozonych efektéw programéw badan
naukowych

1. Wykonawca osiggnat nastepujace zatozone w Projekcie kamienie milowe
i rezultaty:

W zadaniu 1 Modyfikacja epigenetyczna Iudzkich komérek macierzystych
w warunkach hipoksji celem indukcji funkcji neuroprotekcyjnych tych komérek dla
potrzeb terapii komorkowe osiggnieto nastepujace kamienie milowe:

- wyselekcjonowanie populacji komérek macierzystych o wiasciwosciach indukcii
neuroprotekcji tkankowej oraz ustalono warunki hodowli macierzystych komérek do
zastosowania w dalszych badaniach przedklinicznych i klinicznych;

- weryfikacja mechanizméw molekularnych ochrony fenotypu i genotypu
komorkowego w czasie hodowli w warunkach niskiego tlenu.

Rezultatem zadania byto przygotowanie czterech raportéw oraz udokumentowanie
pieciu wynikéw badan.

W zadaniu 2 Zastosowanie biologicznych rusztowar i mikrokapsutek w celu
optymalizacji warunkéw dla przezycia i dystrybucji komorek macierzystych
w Srodowisku uszkodzonej tkanki nerwowej osiggnieto nastepujace kamienie
milowe:

- selekcja rusztowan potencjalnie zdolnych do przeniesienia w warunkach in vivo
i protekcji przeszczepianych komorek macierzystych w przysztych prébach
klinicznych choréb neurodegeneracyjnych;

- oceniono zmiany w ekspresji mRNA oraz profilu wydzielanych cytokin i czynnikéw
wzrostowych w komérkach WJ-MSC zaréwno pod wptywem $rodowiskowych
czynnikdw pozapalnych.



Rezultatem zadania byto przygotowanie czterech raportow oraz udokumentowanie
dwaoch wynikow badan i prezentacja wynikow badan na konferencji naukowe.

W zadaniu 3 Opracowanie i optymalizacja terapii komorkowej uszkodzonej siatkOwki
oka: badania przedkliniczne na modelu osiggnieto nastepujace kamienie milowe:

- wyselekcjonowanie i scharakteryzowanie populacji komérek macierzystych
| progenitorowych kompetentnych terapeutycznie do zastosowania w planowane;
terapii komodrkowej chordb neurodegeneracyjnych;

- przeprowadzenie szczegbtowej oceny jakosSciowej procesu migracji i zasiedlania
przez komorki macierzyste uszkodzonej tkanki siatkowki oka oraz petna analiza
funkcjonalna efektow terapeutycznych w wybranym modelu mysim;

- przygotowanie  protokotu  wdrozeniowego  doswiadczalnie  ustalonych
standardowych procedur i celoéw terapeutycznych zastosowania terapii komérkowe;
do praktycznych implementacji terapii komérkowej w warunkach GMP do uzytku
klinicznego.

Rezultatem zadania byto przygotowanie czterech raportéw oraz udokumentowanie
dwaoch wynikow badan oraz publikacja naukowa wynikéw badan.

W zadaniu 4 Optymalizacja terapii komorkowej schorzen degeneracyjnych
oSrodkowego ukfadu nerwowego: badania przedkliniczne w modelu szczurzym
osiggnieto nastepujace kamienie milowe:

- wykazano immunomudulacyjne i neuroprotekcyjne dziatania komérek WJ-MSC po
przeszczepie do tkanki nerwowej dorostego szczura i 0seskow szczurzych;

- wykazano immunomodulacyjne, naczyniogenne, neuro-oraz naczynioprotekcyjne
wiasciwosci WJ-MSC po przeszczepie do tkanki nerwowej oseskow szczurzych.

Rezultatem zadania byto przygotowanie czterech raportow, udokumentowanie
dwoch wynikéw badan oraz publikacja wynikéw badan w czasopismach naukowych
0 zasiegu miedzynarodowym.

W zadaniu 5 Opracowanie klinicznego protokofu innowacyjnej terapii komérkowej
schorzen degeneracyjnych siatkowki oka osiagnieto nastepujgce kamienie milowe:

- zrealizowano pierwszg faze eksperymentu medycznego obejmujacy rekrutacje do
eksperymentalnej terapii komdrkowej sposérdd pacjentow zapisanych w bazie
NeuStemGen;

- wyselekcjonowano i scharakteryzowano populacje komoérek macierzystych
i progenitorowych  Linkompetentnych  terapeutycznie  do  zastosowania
w eksperymentalnej terapii komdrkowej choréb neurodegeneracyjnych w warunkach
klinicznych u pacjentow w degeneracjg siatkowki oka;

- zoptymalizowano liczbe komdrek macierzystych i progenitorowych Lin do
zastosowania u pacjentéw z degeneracjq siatkowki oka;

- okreslono procedury realizacji diagnostyki obrazowej celem obiektywnej oceny
efektéw terapii komorkowej oraz opracowano rekomendacje dla Komis;i
Kwalifikacyjnej rekrutujgcej do eksperymentu medycznego;

- ustalono schemat postepowania z pacjentem okulistycznym po zabiegu terapii
komorkowe;.

Rezultatem zadania bylo  przygotowanie  czterech  raportow, pieciu
udokumentowanych wynikéw badan oraz przygotowano wyniki badan do publikacii
naukowey.

W zadaniu 6 Opracowanie i optymalizacja klinicznego protokotu innowacyjnej terapii
komorkowej przewlektych schorzen osrodkowego ukfadu nerwowego osiggnieto
nastepujace kamienie milowe:



- realizacja wszystkich faz eksperymentu medycznego i zakonczenie rekrutacji do
terapii eksperymentalnej sposréd pacjentdw Kliniki  Neurologii/Neurochirurgi.
Wyselekcjonowanie i scharakteryzowanie populacji komorek macierzystych
i progenitorowych kompetentnych terapeutycznie w eksperymentalnej terapii
komérkowej u pacjentéw z neurodegeneracyjng chorobg ALS w warunkach
klinicznych;

- realizacja wszystkich faz eksperymentu medycznego i zakonczenie rekrutacji do
terapii eksperymentalnej sposréd pacjentow Kliniki
neurologii/Neurichirurgii. Wyselekcjonowanie i  scharakteryzowanie  populacii
komdrek macierzystych i progenitorowych kompetentnych terapeutycznie do
zastosowania w eksperymentalnej terapii komdrkowej u pacjentdw ze stanem
wegetatywnym i Spigczkg w warunkach klinicznych;

- ewaluacja dynamiki odpowiedzi na leczenie i opornos¢ na leczenie u pacjentow
cierpigcych na stwardnienie zanikowe boczne i pacjentow w stanie minimalne;
Swiadomosci rekrutowanych do badania klinicznego;

- optymalizacja terapii z wykorzystaniem mezenchymalnych komérek macierzystych
oraz komorek Lin- dotyczacq sposobu podania optymalnej dawki i liczby podanych
dawek;

- standaryzacja procedur terapeutycznych pacjentéw cierpigcych na stwardnienie
zanikowe boczne i pacjentow w stanie minimalnej Swiadomo$ci;

- ocena bezpieczenistwa procedury terapii komdrkowej u pacjentdéw cierpigcych na
stwardnienie zanikowe boczne i pacjentéw w stanie minimalnej Swiadomo$ci.

Rezultatem zadania byto  przygotowanie  czterech  raportéw, trzech
udokumentowanych wynikéw badan, przygotowano publikacje naukowg oraz
zorganizowano migedzynarodowg konferencje naukowa.

W zadaniu 7 Opracowanie nowych testow genetycznych okreSlajacych
predyspozycje do rozwoju schorzen degeneracyjnych siatkdwki oka dla populacji
polskiej osiggnieto nastepujace kamienie milowe:

- analiza wynikéw sekwencjonowania w ramach panelu ALS;

- wykazano , ze zestawy sond dla celéw badania podtoza genetycznego ALS i AMD,
W pofaczeniu z opracowang metodq wzbogacania MIP, umozliwiajace
wielosktadnikowa niskokosztowg analize¢ DNA pacjentéw byt wiasciwy do wykonania
badan.

Rezultatem zadania bylo przygotowanie czterech raportow, czterech
udokumentowanych wynikéw badan.

W zadaniu 8 Opracowanie nowych biomarkeréw umozliwiajgcych wczesne
rozpoznanie schorzeni degeneracyjnych siatkowki oka dla populacji polskiej
osiggnieto nastepujace kamienie milowe:

- zebranie i zabezpieczenie danych klinicznych, probek DNA oraz innych rodzajow
materiatu biologicznego (krew, osocze, RNA, biatko) od pacjentow z AMD
rekrutowanych do Projektu celem przeprowadzenia zbiorczej analizy korelacii
genotypowo-fenotypowych oraz okreslenia biomarkeréw choroby AMD;

- przeprowadzono badania farmakologiczne, ktore nie dowiodly celowosci
modyfikacji leczenia farmakologicznego na podstawie genotypu pacjenta, okreslono
obecnos$¢ nieopisywanego wczesniej poliformizmu, ktéry ma znaczenie w rozwoju
AMD w populacji polskiej;

- przeprowadzenie standaryzacji odpowiednich procedur diagnostycznych
zwigzanych z wykrywaniem degeneracji siatkowki w Polsce, majacej znaczenie we
wczesnym wykrywaniu chroby AMD w populacji polskiej, zwtaszcza osob starszych
I obcigzonych rodzinnym ryzykiem; opracowanie testu genetycznego obejmujacego
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przeszukanie wszystkich loci zwigzanych z chorobami siatkowki, ktory bedzie mogt
by¢ wykorzystany nie tylko do okreslenia ryzyka AMD dla polskich pacjentéw, ale
takze w rutynowej diagnostyce zmian siatkowkowych podejrzewanych o tlo
genetyczne;

Rezultatem  zadania bylo  przygotowanie  czterech  raportow, dwoch
udokumentowanych wynikéw badan, warsztaty i promocja projektu, publikacje
naukowe, miedzynarodowa konferencja naukowa.

W zadaniu 9 Utworzenie centrum informatycznego z bazg danych analitycznych
i obrazowych wykorzystywanych do wcze$niejszej diagnostyki oraz prewencji
schorzen neurodegeneracyjnych osiagnieto nastepujace kamienie milowe:

- stworzenie centrum informatycznego z bazg danych analitycznych i obrazowych
wykorzystywanych do wcze$niejszej diagnostyki oraz prewencji schorzen
neurodegeneracyjnych w populacji polskiej;

- realizacja procesu statystycznego opracowania danych zebranych w bazie
genotypowo-fenotypowej od pacjentéw z AMD;

- stworzenie i trwate funkcjonowanie centrum informatycznego z aplikacjq Reading-
center dla analizy danych obrazowych.

Rezultatem zadania bylo przygotowanie czterech raportdw, czterech
udokumentowanych wynikéw badan.

W zadaniu 10 Transfer innowacyjnych technologii do wdroZenia i kontrola, jakosci
produktéw wytworzonych w projekcie osiagnieto nastepujace kamienie milowe:

- opracowano standardowy zestaw procedur operacyjnych pn. Karta Aplikacji
Produktu”;

- wprowadzono w wyniku przeprowadzonej analizy wynikow Projektu zmiane
kryteribw wigczenia pacjentow do terapii komorkowej ALS;

- wdrozono praktyczne wykorzystanie wynikow projektu NeuStemGen w dziatalnosci
wiasnej — panele diagnostyczne w kierunku neurodegeneracyjnych (AMD, ALS, RP
i inne dystrofie siatkowki).

Rezultatem zadania byto przygotowanie trzech udokumentowanych wynikéw badan.
W ramach Projektu Wykonawcy osiggneli zatozone kamienie milowe i rezultaty.
(akta kontroli str.490-541)

2. W Projekcie osiggnieto nastepujace wskazniki jego realizacji. Liczba publikacii
dotyczacych wynikéw prac B+R Projektu o wysokim wskazniku Impact Factor,
ktorych autorami sg cztonkowie zespotow badawczych wyniosta 24, co stanowito
400% stopnia realizacji wskaznika. Utworzono sze$¢ nowych zespotow
badawczych, co stanowito 200% stopnia realizacji wskaznika. Dokonano dwoch
zgtoszen patentowych?3, co stanowito 200% stopnia realizacji wskaznika. Uzyskano
petng realizacje wskaznika w zakresie uzyskania przewagi jakoSciowej przedmiotu
zgtoszenia nad rozwigzaniami alternatywnymi. Odnotowano 56 cytowan prac
cztonkow zespotow badawczych w bazie ISI, co stanowito 311% stopien realizacii
wskaznika. Powstato jedno przedsiebiorstwo w wyniku realizacji Projektu, co
stanowito petng realizacje zatozonych wskaznikdw.

(akta kontroli str.192-197)

23 Uzyskano patent ,Urzadzenie do pomiaru sity przywodzenia i odwodzenia palcow reki cztowieka”. Zgtoszenie
nr P.415283, data zgtoszenia 14 grudnia 2015 r. S. Nitkiewicz, W. Maksymowicz, M. Barczewska, T. Siwek —
przyznany nr prawa wytacznego: PAT.229773. Pandto dokonano nastepuacych zgtoszen: 1. ,Kompozycja do
doszklistkowego poddawania biatka leczniczego. Zgtoszenie nr P 426 662, data zgtoszenia 16 sierpnia 2018 r.
B. Machalinski, M. Dabkowska, D. Rogifiska. 2. Composition for the intravutreal administration of therapeutic
protein. Ztoszenie Europejski Urzad Patentowy nr EP.19461505.0, data zgtoszenia 23 stycznia 2019 r. B.
Machalinski, M. Dabkowska, D. Rogifiska.
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3. W ramach Projektu nie osiggnieto efektow nieprzewidzianych we wniosku
i zawartej Umowie o finansowanie Projektu.

(akta kontroli str.488-557)

4. Wykonawca opublikowat 18 artykutbw naukowych w wydawnictwach
pokonferencyjnych oraz publikatorach naukowych. W trakcie funkcjonowania
projektu dziatata strona internetowa promujaca jego zatozeniaz*. Wydrukowano
takze oznaczone ulotki informacyjne dla lekarzy okulistow, notesy z informacjg
o projekcie, dtugopisy, roll-up. Oznakowano miejsca pracy 0s6b zatrudnionych
w trakcie jego realizacji oraz zakupiony sprzet, a takze sale podczas szkolen lekarzy
okulistow. Wydrukowano réwniez ulotki informacyjne dla lekarzy okulistow
o prowadzonych badaniach w zakresie AMD.

(akta kontroli str.553-555)

5. W wyniku Projektu planowane jest uruchomienie komercyjnej sprzedazy badan
genetycznych przez Genomed w ramach Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
(NZOZ Genomed). Efektem projektu bedzie uzupetnienie oferty komercyjne;
Genomedu o nowe testy genetyczne: badanie genetyczne Retin-NGS w kierunku
dystrofii siatkdwki; badanie genetyczne ALS-NGS w kierunku stwardnienia
zanikowego bocznego (ALS); badanie genetyczne w kierunku starczej degeneracii
plamki siatkéwki oka (AMD), oparte na sondach MIP (autorski zestaw gendw);
badanie genetyczne w kierunku ALS, oparte na sondach MIP.

(akta kontroli str.549-551)

Rektor wyjasnit: ,planowane jest utworzenie spotki celowej przez Lidera projektu
w celu komercjalizacji efektéw w okresie 5 lat od zakonczenia realizacji projektu.
Bedzie to moZliwe po uzyskaniu danych z badania ukierunkowanego na kliniczne
testowanie wytworzonych w projekcie NeuStemGen innowacyjnych nano$nikow
uwalniajagcych ~ czynniki  troficzne ~ w  terapii  adjuwantowej  chorob
neurozwyrodnieniowych. Aktualnie trwa faza przygotowawcza do rozpoczecia
wieloo$rodkowego badania klinicznego z zastosowaniem tych unikatowych
nanosnikdw w okreS$lonej grupie pacjentow zrekrutowanej na potrzeby badania
klinicznego. O innowacyjnoSci tego produktu samodzielnie wytworzonego przez
Lidera Konsorcjum NeuStemGen $wiadczy wspomniane powyZzej zgtoszenie
patentowe. W tym celu podjeto juz wstepne rozmowy z Centrum Innowacyjnych
Technologii Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie sp. z 0.0. - spotkg
celowg PUM, ktéra zostata powotana w 2018 r. w celu wspierania pracownikow
PUM w prowadzeniu procesow komercjalizacji posredniej rezultatow badan
naukowych o wysokim potencjale komercyjnym | wdroZeniowym poprzez
powotywanie do zycia spotek typu spin-off lub spin-out. Nie istniejq zatem formalne
przeszkody do utworzenia wzmiankowanej spoftki, jak rowniez uzyskano wstepng
akceptacje zarzadu spotki celowej PUM i deklaracje wspotpracy w tym zakresie. Po
uzyskaniu rezultatow podlegajacych w petni komercjalizacji posredniej w projekcie
NeuStemGen taka spotka powstanie i rozpocznie swojg dziatalnosc.”.

(akta kontroli str.695)

W dziatalno$ci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowo$ci

NIK pozytywnie ocenia realizacje zatozonych efektéw naukowych projektu
JInnowacyjna strategia diagnostyki, profilaktyki i adiuwantowej terapii wybranych
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schorzen neurodegeneracyjnych w populacji polskiej”. Wykonawcy zrealizowali
zamierzone kamienie milowe i rezultaty naukowe Projektu. Cztonkowie Konsorcjum
podjeli takze dziatania w celu komercjalizacii jego efektow.

3. Uwagi i wnioski

Uwzgledniajac podjete dziatania Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag
wnioskow.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Prawo zgtoszenia Zgodnie z art. 54 wust. 1 i 2 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej
zastrzezen przystuguje prawo zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Szczecinie. Prawo zglaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego

zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Szczecin, 9 lipca 2020 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie
Kontroler Dyrektor
Marcin Stefaniak
Doradca Techniczny



