ZARZADZENIE NR 19/2015

Dyrektora Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej — Curie
z dnia 6 maja 2015 .

W sprawie ustalenia zasad organizacji oraz finansowania wewnetrznej dystrybucji
i sprzedazy radiofarmaceutyku FDG do badania PET, produkowanego w Samodzielnej
Pracowni Cyklotronu i Produkcji Radioizotopéw w Centrum Onkologii — Instytucie
im. Marii Sklodowskiej — Curie Oddziale w Gliwicach.

Na podstawie § 6 Statutu Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej — Curie
oraz w zwigzku z uzyskaniem przez Centrum Onkologii-Instytut im. Marii Sktodowskiej-
Curie Oddziat w Gliwicach zgody i certyfikacji na sprzedaz i dystrybucje radiofarmaceutyku

FDG, ustala si¢ zasady, organizacje oraz finansowanie wewngtrznej dystrybucji FDG

do badania PET produkowanego w Samodzielnej Pracowni Cyklotronu i1 Produkcji

Radioizotopow Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziatu
w Gliwicach, zarzadza si¢, co nastgpuje:
§ 1

1. Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziat w Gliwicach
zwany dalej ,,COI Oddzial w Gliwicach”, zabezpiecza potrzeby Centrum Onkologii —
Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie na radiofarmaceutyk FDG, zwany dalej ,,FDG”
W nastgpujacy sposob:

1) Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie, zwany
dalej ,,COI w Warszawie” - 2250 dawek FDG/rok;

2) Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziat w Krakowie,
zwany dalej ,,COI Oddziat w Krakowie” - 900 dawek FDG/rok;

3) COI Oddziat w Gliwicach - wg potrzeb okreslanych indywidualnie.

2. Tlos¢ dawek FDG dla COl w Warszawie i COI Oddziat w Krakowie, o ktorych mowa w
ust. 1 niniejszego paragrafu bgdzie obowigzywac jedynie w okresie, w ktorym produkcja
FDG bedzie ograniczona do dystrybucji wewnegtrzne;j.

§ 2
1. W celu zabezpieczenia potrzeb, okreslonych w § 1, w COIl Oddziatu w Gliwicach
zostanie powolany drugi zespot do produkcji FDG, sktadajacy si¢ z 4 technikow oraz
1 chemika, zwany dalej ,, drugim zespotem”.
2. Pracownicy drugiego zespotu zobowigzani sa przejs¢ 6-miesigczne przeszkolenie
w zakresie niezbednym do produkcji FDG.
§3
1. Ustala si¢ warunki odbioru dostaw FDG:
1) dla COI w Warszawie: odbior 2 dostaw dziennie:
a) w godzinach 8.00 —8.30;
b) w godzinach 11.30 —12.00
2) dla COIl Oddziat w Krakowie: odbior 1 dostawy dziennie:
a) w godz. 9.00 —10.00



2. Transport FDG z COI Oddziatu w Gliwicach do COI Oddziatu w Krakowie oraz do
COIl w Warszawie w/w jednostki zapewniaja we wilasnym zakresie i pokrywaja jego
koszt.

3. Transport FDG z COI Oddziatu w Gliwicach do COI Oddzialu w Krakowie oraz
do COl w Warszawie moze by¢ powierzony podmiotom, ktére posiadajg stosowne
pozwolenia na przewoz substancji odpowiadajacych wtasciwosciom FDG.

§4

1. COI Oddziat w Gliwicach zapewnia produkcje FDG w takiej wyjsciowej aktywnosci
dawek, aby po dostawie do COI w Warszawie (maks. 4.5 godz.) oraz do COI Oddziatu
w Krakowie (maks. 2 godz.) miaty aktywno$¢ zagdang przez odbiorcg.

2. COI Oddziat w Gliwicach nie odpowiada za sytuacj¢, w ktorej w wyniku
nieprzewidzianych trudno$ci komunikacyjnych dawki FDG trafia do odbiorcy
w aktywno$ci nizszej niz wymagana.

3. Odbiorcy (COl w Warszawie i COI Oddziat w Krakowie) ponosza ryzyko, o ktorym
mowa w ust. 2 niniejszego paragrafu. Nie zwalnia to ich z poniesienia kosztow produkcji
dostawy ze zmniejszong aktywnoscig FDG.

4. W przypadku awarii cyklotronu i innych nieprzewidzianych przyczyn niezaleznych
od producenta, kazdy z odbiorcow zabezpiecza dostawe FDG od innego zewnetrznego
producenta.

§5

W przypadku zaistniatej przerwy w pracy cyklotronu, COl Oddziat w Gliwicach, w trybie

natychmiastowym informuje o takim fakcie odbiorcéw (COl w Warszawie i COI Oddziat

w Krakowie) z podaniem przewidywanego czasu przerwy w dostawie, o ile bedzie

to mozliwe.

§ 6

1. Koszt jednej dawki FDG uwzglednia:

1) roczny koszt produkcji uwzgledniajagcy wyjsciowg aktywno$¢ FDG 1 liczbe
wnioskowanych dawek;

2) koszty roczne stale Samodzielnej Pracowni Cyklotronu i Produkcji Radioizotopow
w proporcji do wnioskowanej liczby dawek z wylaczeniem amortyzacji 1 kosztow
serwisowych;

3) koszt roczny dodatkowego zatrudnienia drugiego zespolu w  proporcji
do zapotrzebowania;

4) koszty serwisu, ktore zostang proporcjonalnie wiaczone do kosztow jednostkowych
trzech jednostek Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie po
rozszerzeniu produkcji na potrzeby sprzedazy zewnetrzne;.

2. Koszt zatrudnienia drugiego zespotu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3 niniejszego paragrafu
zostanie uwzgledniony w biezgcym rozliczeniu zgodnie z rzeczywistymi kosztami
COIl Oddziatu w Gliwicach i z zastosowaniem proporcjonalnosci (w proporcji
do odbieranych przez COl w Warszawie i COI Oddziat w Krakowie oraz innych
odbiorcow FDG).



3. Koszt roczny dodatkowego zatrudnienia drugiego zespotu bedzie uwzgledniony dopiero
od dnia rozpoczecia dostawy FDG.

4. COI Oddziat w Gliwicach dokonywaé¢ bedzie rozliczenia kosztow COl w Warszawie
I COI Oddzialu w Krakowie w cyklach 3 miesiecznych. Rozliczenie nastapi przez
wystawienie noty obcigzeniowej uwzgledniajacej liczbe wystanych dawek x koszt
jednostkowy dawki). Przesunigcie s$rodkow finansowych z COl w Warszawie
I COI Oddziatu w Krakowie dokonywane jest na rzecz COI Oddziat w Gliwicach w ciggu
2 tygodni od daty otrzymania noty.

5. Za terminowe przekazywanie COI Oddziatu w Gliwicach s$rodkéw finansowych,
odpowiadaja osoby bezposrednio dokonujace rozliczen w jednostkach COl w Warszawie
I COI Oddziatu w Krakowie przez wtasciwych kierownikow dziatéw finansowych.

6. Nie przekazanie srodkow finansowych w terminie ustalonym zgodnie z ust. 5 niniejszego
paragrafu skutkuje odpowiedzialnoscig stuzbowa osoéb wymienionych w ust. 5, jak
za naruszenie obowigzkow pracowniczych.

§7

1. COI Oddziat w Gliwicach przeprowadzi wybor firmy zajmujacej si¢ zewngtrzng
sprzedaza 1 dystrybucja FDG (poza jednostkami COI w Warszawie, COI Oddziat
w Krakowie i COI Oddziat w Gliwicach).

2. Wybor dystrybutorow FDG na rzecz innych odbiorcow dokonywany jest przy
zachowaniu obowigzujacych przepiséw prawa o zamowieniach publicznych.

3. W przypadku wytypowania w ramach przetargu firmy sprzedajacej i dystrybuujacej FDG
do innych odbiorcow spoza Instytutu i uzyskaniu korzystnej dla COI Oddziatu
w Gliwicach ceny 1 dawki FDG zostanie odpowiednio rozszerzona praca drugiego
zespotu.

4. Odbiorcy wewnetrzni (COI w Warszawie, COI Oddziat w Krakowie) zostang w trybie
natychmiastowym poinformowani 0 wyniku dziatah w ramach ust. 3 niniejszego
paragrafu w celu rekalkulacji kosztow jednej dawki FDG, tak aby koszt jednej dawki
FDG dystrybuowanej wewngtrznie nie przekraczal odpowiedniej ceny jednej dawki FDG
w sprzedazy zewngetrzne;.

§8
Nadzor nad wykonaniem niniejszego zarzadzenia powierza si¢ Zastgpcy Dyrektora
ds. Zarzadzania oraz odpowiednio Dyrektorowi Oddzialu w Krakowie oraz Dyrektorowi
Oddziatu w Gliwicach

§9

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

DYREKTOR
Centrum Onkologii — Instytutu
im. Marii Sktodowskiej — Curie
Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Warzocha



