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badanie
genetyczne

biobankowanie

choroba
dziedziczna

dane genetyczne

diagnosta
laboratoryjny

formularz
Swiadomej zgody

genetyk kliniczny

KRDL
Mz

laboratorium
genetyczne

materiat
biologiczny

rozporzadzenie
w sprawie
standardoéw jakosci

badanie majace na celu identyfikacje zmian wystepujgcych
na poziomie kwaséw nukleinowych takich jak DNA czy RNA

proces obejmujacy zbieranie, przechowywanie i udostepnianie
materiatu biologicznego do badan naukowych i medycznych

choroba powodowana przez mutacje(e) w DNA (zaburzenie
od
rodzicéw; w zaleznosci od sposobu dziedziczenia choroby rodzic

w obrebie materiatu  genetycznego), odziedziczong(e)

moze mie¢ objawy choroby lub by¢ bezobjawowym nosicielem.

dane osobowe dotyczgce odziedziczonych lub nabytych cech
genetycznych osoby fizycznej, uzyskane z analizy proébki
biologicznej danej osoby fizycznej, w szczegdlnosci z analizy
chromosoméw, DNA lub kwasu rybonukleinowego (RNA) lub
z analizy elementéw

innych umozliwiajgcych  pozyskanie

réwnowaznych informacji

diagnosta laboratoryjny jest pracownikiem ochrony zdrowia,
ktérego zawdd regulowany jest ustawg z dnia 15 wrzesnia 2022 r.
o medycynie laboratoryjnej, do jego zadan nalezy wykonywanie
i nadzér nad badaniami laboratoryjnymi w tym genetycznymi

dokument, w ktéorym pacjent wihasnorecznym podpisem

potwierdza, ze zapoznat sie z informacjami

jego

dotyczacymi

wskazanego w formularzu badania, celem oraz

konsekwencjami

lekarz, ktory zajmuje sie poradnictwem genetycznym

i diagnostyka choréb genetycznych Ilub wrodzonych wad
skutek

funkcjonalnych badz strukturalnych materiatu genetycznego

rozwojowych cztowieka, powstatych na zaburzen

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych
Ministerstwo Zdrowia

medyczne laboratorium diagnostyczne wykonujgce badania
genetyczne

komorki, tkanki, narzady lub ich czesci, wydzieliny, wydaliny, ptyny

ustrojowe pochodzace od czlowieka pobrane dla celéw

profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych, sanitarno-

epidemiologicznych i oceny zgodnosci tkankowej ,,in vitro"

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie

standardéw  jakosci dla medycznych laboratoriow



rozporzadzenie

z dnia 3 marca
2004 r. w sprawie
wymagan

rozporzadzenie
z dnia 16 lipca
2024 r. w sprawie

wymagan

sekwencjonowanie
DNA

terapia genowa

test genetyczny

ustawa o NIK

ustawa
o medycynie
laboratoryjnej

ustawa o prawach
pacjenta

ustawa
o swiadczeniach

diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1923
ze zm.), zostato uchylone z dniem 10 grudnia 2023 r.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408), zostato uchylone z dniem
10 grudnia 2023 r.

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu (Dz.U. z 2024 r.
poz. 1188)

technika biologii molekularnej polegajgca na odczytywaniu
sekwencji genetycznej DNA, czyli kolejnosci par nukleotydowych
w czgsteczce DNA

metoda leczenia choréb genetycznych polegajaca

na wprowadzeniu do komoérek prawidtowe] kopii genu, ktérego
defekt jest przyczyng choroby; celem terapii moze by¢ wigczenie
lub wylaczenie funkcji danego genu albo wprowadzenie

dodatkowego genu terapeutycznego

test (analiza) DNA/RNA, analizie materiatu

genetycznego w celu odczytania zawartej w nim informacji

polega na

genetycznej

ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli
(Dz. U. z 2022 r. poz. 623).

ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
(Dz.U. z 2025 r. poz. 1295)

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych (Dz. U.

z2025r. poz. 1461)



Wprowadzenie

1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace cel
gtéwny kontroli

Czy pacjentom
zapewniono dostep do
bezpiecznej diagnostyki
genetycznej spetniajacej
przyjete wymogi
jakosciowe?

Pytania definiujace cele
szczeg6towe kontroli

Czy rzetelnie
przygotowywano
regulacje prawne dla
prawidtowej realizacji
badan genetycznych?

Czy w sposéb rzetelny
zapewniono warunki dla
przygotowania
niezbednego personelu
medycznego?

Czy wprowadzono
skuteczny nadzér nad
rynkiem badan
genetycznych?

Czy badania genetyczne
sg prowadzone

w warunkach
zapewniajgcych ich
bezpieczenstwo

i odpowiednig jakos¢?

Jednostki
kontrolowane

Ministerstwo Zdrowia

13 podmiotow
leczniczych'

Okres objety kontrola

Lata 2022-2025

(do zakonczenia
czynnosci kontrolnych -
16 grudnia 2025r.)

Genetyka jest obecnie jedng z najszybciej rozwijajagcych sie dziedzin
medycyny. Obserwowany jest staty wzrost mozliwosci diagnostycznych
i coraz powszechniejsze zastosowanie nowych technik badawczych.
Postep ten wigze sie m.in. z wprowadzeniem do diagnostyki badan
genetycznych takich jak mikromacierze? czy wysokoprzepustowe
sekwencjonowanie DNA - sekwencjonowanie nastepnej generacji (z ang.
Next Generation Sequencing - NGS) umozliwiajgcych szybkg identyfikacje
zmian w DNA. Badania te umozliwiajg przeprowadzenie analiz
genetycznych na niespotykang wczesniej skale. Jednak ten wielki postep
niesie tez ze sobg istotne zagrozenia. Takie badania dostarczajg
ilosci ktére trzeba odpowiednio

ogromnych danych o pacjencie,

przechowywac i chronic.

Trudno przecenic¢ znaczenie genetyki we wspotczesnej medycynie. Analiza
DNA umozliwia, w wielu przypadkach, postawienie prawidtowej diagnozy,
moze pomaéc w doborze terapii i sledzeniu jej efektéw m.in. w przypadku
nowotworow. Leki przeciwnowotworowe, ktérych dziatanie jest oparte na
wykorzystaniu temat uwarunkowan

wiedzy na genetycznych

nowotwordow, majg coraz wieksze zastosowanie w praktyce.

Podkresla sie ogromnga role badan genetycznych w diagnozowaniu choréb
rzadkich®. Postepy w tym obszarze przyniosty takze m.in. przetom
w rozpoznawaniu przyczyn kardiomiopatii4, przewidywaniu ich przebiegu
oraz identyfikacji oséb chorych lub zagrozonych chorobg wsréd krewnych
pacjentéw. Podtoze genetyczne ma hipercholesterolemia rodzinna®.

Jednoczes$nie Polska jest jednym z nielicznych parnstw Unii Europejskiej,
ktére do tej pory nie uchwalito ustawy kompleksowo normalizujacej ten

' W strukturach tych podmiotéw funkcjonowaly medyczne laboratoria genetyczne.
Kontrola planowa zostata poprzedzona kontrolg rozpoznawczg R/25/001 pn. Badania
genetyczne przeprowadzong w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie,
ktérej wyniki wykorzystano w niniejszej informacji.

2 Metoda hybrydyzacji poréwnawczej do mikromacierzy (array-CGH, aCGH) znalazta
szerokie zastosowanie w diagnostyce genetycznej.

3 Zgodnie z definicjg obowiazujgcg w Unii Europejskiej, kryterium uznania choroby

za rzadka jest jej wystepowanie u nie wiecej niz 5 na 10 000 oséb (czyli co najwyzej

u 1 osoby na 2000). Szacuje sie, iz na choroby rzadkie cierpi niemal taka sama liczba

Polakéw co na cukrzyce. Okoto 80% choréb rzadkich ma podtoze genetyczne, a pozostate

20% moze miec zwigzek z infekcja, alergig lub czynnikami srodowiskowymi.

Kardiomiopatie sg gtéwnga przyczyng naghych zgonéw sercowych u oséb ponizej 35 roku zycia

i wsréd sportowcdw oraz jednym z najczestszych wskazan do przeszczepienia serca.

> Niejednokrotnie pierwszym objawem nierozpoznanej hipercholesterolemii rodzinnej
jest zawat serca lub nagly zgon. Badania genetyczne w tej grupie chorych moga
przyczynic sie do potwierdzenia choroby, ale réwniez umozliwiajg zbadanie pod tym
katem rodzin oséb chorych.



Wprowadzenie

obszar ochrony zdrowia®. Potwierdzajg to dane przekazane przez
najwyzsze organy kontroli (NOK) w ramach przeprowadzonej przez NIK
analizy regulacji prawnych dotyczacych badan  genetycznych
obowigzujacych w innych krajach Unii Europejskiej. Eksperci zgodnie
podkreslajg, ze podstawg zmian i rozwoju badan genetycznych powinna
by¢ ustawa o badaniach genetycznych i biobankowaniu.

Brak kompleksowych regulacji obszaru badan genetycznych nabiera
szczegllnego znaczenia w sytuacji nieratyfikowania przez Polske
Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie
zastosowania biologii i medycyny oraz protokotdw dodatkowych.
Konwencja w wiekszosci panstw, ktére jg ratyfikowaty’, wyprzedzita
powstawanie regulacji prawnych, stanowigc jednoczesSnie pewng
orientacje dla prawodawcy, a takze zapewniajgc minimalny standard do
czasu przyjecia stosownych rozwigzan prawnych.

Na konieczno$¢ uregulowania badan genetycznych wskazywat Rzecznik
Praw Obywatelskich w wystgpieniach z lipca 2019 r. oraz z lutego 2020 r.
adresowanych do Ministra Zdrowia, a takze z grudnia 2020 r. skierowanym
do Prezesa Rady Ministréw. Gtos w tej sprawie zabierali tez Konsultant
Krajowy w dziedzinie genetyki klinicznej, Polskie Towarzystwo Genetyki
Cztowieka czy Komitet Bioetyki przy Prezydium Polskiej Akademii Nauk.

Na skutek braku odpowiednich regulacji, poza systemem ochrony
zdrowia, ogtaszajg sie podmioty, ktorym mozna anonimowo przestac
materiat biologiczny do analizy i w ten sposdb zdoby¢ informacje
genetyczng (niekoniecznie dotyczacg wiasnego DNA). Wiele laboratoridéw
krajowych zleca podwykonawstwo ustug w tym zakresie podmiotom
zagranicznym, kierujac sie rachunkiem ekonomicznym, badz mozliwosciag
skorzystania z szerszej oferty diagnostycznej. Catkowicie poza kontrolg
pozostaje kwestia stosowania zasad Swiadomej zgody pacjenta,
zabezpieczenia pobranego materiatu biologicznego oraz poufnosci
uzyskanych danych genetycznych (sg to wrazliwe dane osobowe)g.

Z analizy przedkontrolnej wynikato réwniez, ze brak odpowiednich
regulacji prawnych i niska Swiadomos¢ spoteczna w otoczeniu

5 Jednym z pierwszych krajow byta Wielka Brytania, ktéra nie dos¢, ze przyjeta takie
regulacje juz w 1990 r., to w 2008 r. dokonata ich nowelizacji, stanowigcej formalne
potwierdzenie zmian technologicznych.

7 Wedtug stanu na maj 2026 r. Konwencje z Oviedo (CETS No. 164) ratyfikowato 19 z 27
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.

8 Jak podano w raporcie Badania genetyczne w Polsce wiele firm oferuje komercyjne
sekwencjonowanie catego genomu w trybie DTC (z ang. direct-to-consumer). Sg to
zamawiane przez Internet badania czesto bez konsultacji ani pézniejszej interpretacji
specjalisty. Firmy te moga pozwoli¢ sobie na oferowanie tak zaawansowanych badan za
bardzo niska kwote (nawet ponizej 250 euro za genom; bez analizy i interpretacji, zwykle
raport taki generowany jest automatycznie przez komputer), poniewaz zarabiajg
dodatkowo na dalszym udostepnianiu/odsprzedawaniu zgromadzonych danych
do celéw komercyjnych.



Wprowadzenie

dynamicznie rozwijajgcych sie technologii wykorzystujacych sztuczna
inteligencje, mogg przyczynic sie do zwiekszenia naduzy¢ w genetyce.

Z uwagi na uprawnienia kontrolne NIK badaniami kontrolnymi objeto
jedynie podmioty lecznicze, realizujgce badania genetyczne w ramach
umowy zawartej z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ)
i zarejestrowane w ewidencji prowadzonej przez KRDL®.

Pogtebiajgc badania kontrolne, NIK zorganizowata, 19 marca 2026 r., panel
ekspertow, ktorego celem byto przeprowadzenie dyskusji dotyczacej
wynikoéw kontroli P/25/043 ,Jakosc¢ i bezpieczenstwo badan genetycznych”
i wypracowanie wnioskoéw systemowych.

° Kontrola nie mogta wiec obja¢ podmiotéw niekorzystajgcych ze $rodkéw publicznych,

dziatajgcych poza systemem ochrony zdrowia, niezarejestrowanych w ewidencji
prowadzonej przez KRDL.



Ocena ogodlna

2. OCENA OGOLNA

Pacjentom
zapewniono
odpowiednia jakos¢
badan genetycznych
finansowanych

przez NFZ,

ale w niedostatecznym
stopniu chroniono

ich dane

W ocenie Najwyzszej lzby Kontroli pomimo, Ze zapewniono
odpowiednia jakosé¢ badan genetycznych wykonywanych w Polsce,
w kontrolowanych laboratoriach swiadczacych ustugi finansowane
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, to jednak niewystarczajgca
dostepnos¢ poradnictwa genetycznego i brak odpowiedniej
informacji dla pacjenta ograniczaly skutecznos¢ wykorzystania
wynikéw badan genetycznych w diagnozowaniu i leczeniu
pacjentéw.

Zdaniem NIK przekazywanie przez laboratoria materiatu
genetycznego do podmiotéw wykonujacych badania genetyczne
w innych krajach (w tym poza Unig Europejsk3), wigze sie z ryzykiem
naruszenia ochrony danych pacjenta’ i powinno podlegac
szczegoblnej transparentnosci, dokumentowaniu i kontroli.

Polska nalezy do tych parnistw Unii Europejskiej, ktére do tej pory nie
uchwality ustawy kompleksowo normalizujgcej ten obszar ochrony
zdrowia, w szczegdlnosci regulujgcej wywo6z materiatu genetycznego za
granice'’. Wynikato to giéwnie z nieskutecznych dziatan kolejnych
ministréw zdrowia, ktére od 2017 r. nie doprowadzity do kompleksowego
unormowania kwestii badan genetycznych. Brak ustawy utrudnia réwniez
wprowadzenie jednolitych wymogoéw jakosciowych dla wszystkich
laboratoriéw  wykonujgcych  badania  genetyczne, uniemozliwia
wykonywanie niektérych badan'™, pozwala na funkcjonowanie
niezarejestrowanych podmiotéw, ktore nie gwarantujg bezpieczenstwa
pacjentom.

NIK juz osiem lat temu zwracata uwage, ze mimo dynamicznego rozwoju
genetyki i zagrozen wynikajacych z niekontrolowanego dostepu do badan
i informacji genetycznej, nie ma regulacji prawnych, ktére okreslatyby
kompleksowo zasady wykonywania badan genetycznych, poradnictwa
genetycznego, bankowania materiatu genetycznego oraz bezpieczeristwa
danych genetycznych'.

0 Watpliwosci budzi¢ moze takze jako$¢ prowadzonych w ten sposéb badan, ktdére moga

by¢ wykonywane wedtug innych standardéw niz obowigzujgce w Polsce. Ponadto srodki,

ktére mogtyby wzmacnia¢ polskg infrastrukture diagnostyczng wspierajg rozwoj

laboratoriéw zagranicznych. Istnieje réwniez ryzyko wykorzystania danych genetycznych

Polakéw do celéw komercyjnych.

Skrét przeprowadzonej przez NIK analizy regulacji prawnych dotyczacych badan

genetycznych obowigzujgcych w innych krajach Unii Europejskiej, na podstawie danych

przekazanych przez NOK, przedstawiono w podrozdziale 6.2.

2. Na przyktad badan genetycznych u os6b zmartych Por. str. 28 i 35 Informacji.

'3 Informacja o wynikach kontroli ,Bezpieczenstwo badan genetycznych”, Warszawa,
kwiecien 2018 .
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Minister nie nadzorowat badan genetycznych i przestrzegania praw
pacjentéw w tym obszarze. Nie przeprowadzat oraz nie zlecat analiz
rynku badan genetycznych, nie posiadat danych dotyczacych m.in. liczby
i wartosci wykonywanych badan genetycznych, liczby laboratoriow
i poradni genetycznych, liczby biobankdéw zajmujacych sie gromadzeniem
materiatu genetycznego pobranego od ludzi oraz liczby przypadkéw
wywozu tego materiatu za granice w celu wykonania badan genetycznych.
Ministerstwo Zdrowia nie prowadzito, ani nie zlecato kontroli podmiotow
leczniczych w zakresie realizacji badan genetycznych w okresie objetym
kontrolg. Na problem braku dziatan kontrolnych NIK zwracata juz uwage
osiem lat temu'.

Minister nie zainicjowat dzialan upowszechniajagcych wiedze
z zakresu genetyki w spoteczenstwie, mimo dynamicznego rozwoju tej
dziedziny medycyny i jej rosngcej roli w diagnozowaniu chorob.
Tymczasem, zdaniem ekspertéw, pacjenci czesto nie sg Swiadomi na czym
polega test genetyczny, co oznacza jego wynik i czy nalezy go powtarzac.

Minister nie inicjowat réwniez, samodzielnie lub we wspétpracy z innymi
organizacjami, dziatan na rzecz wypracowania standardéw etycznych
zwigzanych ze specyfikg badan genetycznych, np. dotyczacych danych
wrazliwych, ich pobierania, przechowywania, dostepu do nich,
upowszechniania, a takze dopetnienia obowigzku informacyjnego
o badaniu i podpisywania przez pacjenta Swiadomej zgody.

Minister nie opracowat strategii rozwoju medycyny laboratoryjnej,
mimo iz jej przygotowanie przewidziano juz w ,Planie dziatalnosci”
Ministra na 2022 r. Nalezy podkresli¢, iz NIK juz w 2017 r. wskazywata
na konieczno$¢ przygotowania rozwigzan systemowych dotyczacych
diagnostyki laboratoryjnej, zapewniajgcych optymalne wykorzystanie
dostepnych badan i wiasciwe finansowanie'.

Prace nad projektami dwdch aktow wykonawczych do ustawy
o medycynie laboratoryjnej, istotnych dla prawidtowego funkcjonowania
laboratoriéw wykonujgcych badania genetyczne, prowadzone byly
w Ministerstwie Zdrowia opieszale, w wyniku czego wystapity
wielomiesieczne okresy'®, gdy brak byto przepiséw regulujgcych
standardy jakosci dla laboratoriow medycznych iwymagania, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.

Zob, przypis nr 13.

5 Winformacji o wynikach kontroli ,Dostepnos¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjnej”
KZD.430.001.2017, Nr ewid. 42/2017/P/16/056/KZD.

6 Prawie 8-miesieczna luka prawna w zakresie obowigzywania rozporzgdzenia w sprawie

wymagan oraz ponad 19-miesieczna luka prawna w zakresie obowigzywania

rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci.

10



Ocena ogodlna

NIK ocenia pozytywnie zmiane przez Ministra rozporzadzenia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, ktére wprowadzito do systemu jako Swiadczenia
gwarantowane dwa nowe badania genetyczne', w przypadku choréb
rzadkich oraz w diagnostyce w kierunku niektérych nowotwordw.

Pacjentom nie zapewniono odpowiedniej dostepnosci poradnictwa
genetycznego, ktére powinno towarzyszy¢ wykonywaniu badan
genetycznych. Dostep ten pogorszyt sie w okresie objetym kontrola.
Sredni czas oczekiwania pacjentéw na wizyte do poradni genetycznej dla
dorostych, od 2022 r. do 2025 r., dla przypadkdw pilnych wzrést o 158,3%,
a dla przypadkéw stabilnych: o 93,9%. Minister nie podjat wystarczajgcych
dziatan, ktére moglyby sie przyczynic do poprawy dostepnosci
poradnictwa genetycznego, m.in. nie opracowat wskaznikdéw
okreslajgcych optymalng liczebnos¢ kadry medycznej dla potrzeb
genetyki. W kontrolowanych podmiotach zapewniono dostep do
bezpiecznej diagnostyki genetycznej spetniajgcej przyjete wymogi
jakosciowe. Jednak, poza jednym wyjatkiem, zadne z kontrolowanych
laboratoriéw nie wdrozyto normy ISO 15189 dla metod z zakresu biologii
molekularnej w  badaniach  genetycznych. Norma ta jest
miedzynarodowym standardem okreslajgcym wymagania dla systemow
zarzadzania jakoscig w laboratoriach medycznych. Stanowi gwarancje
jakosci i bezpieczenistwa badan.

7 1) Badanie genetyczne metoda poréwnawczej hybrydyzacji genomowej
do mikromacierzy (aCGH - Array Comparative Genomie Hybridization) oraz 2) Badanie
analiza ekspresji genu lub kilku genéw (w tym gendw fuzyjnych) przy uzyciu metody Real-
Time PCR - ilosciowa reakcja tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (qRT-PCR -
Real-Time Quantitative Polymerase Chain Reaction).
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3. SYNTEZA

Synteza

Przewlekte
prowadzenie prac nad
ustawag kompleksowo

regulujaca

prowadzenie badan
genetycznych

Prace nad projektem ustawy o testach genetycznych wykonywanych
u cztowieka MZ podjeto w 2017 r. Zostaty one poprzedzone kilkuletnim
okresem przygotowan, m.in. od 2011 r. dziatat Zesp6t do Spraw
Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania powotany przez
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, ktéry przygotowat raport
JTesty genetyczne dla celéw zdrowotnych”, a  zatgcznikiem do tego
raportu byly zatozenia do projektu ustawy o testach genetycznych
wykonywanych u cztowieka. W 2023 r. powstat pierwszy projekt ustawy.
Minister skierowat wniosek'® do Zespotu do spraw Programowania Prac
Rzadu™ w celu wprowadzenia do Wykazu prac legislacyjnych
i programowych Rady Ministrow  projektu ustawy regulujacej
wykonywanie badan genetycznych. Na etapie rozpatrywania wniosku
owpis do ww. wykazu opinie o przedktadanym projekcie przedstawito
Rzadowe Centrum Analiz Kancelarii Prezesa Rady Ministrow?°, w ktérej
zawarto rekomendacje: pozytywng z uwagami (do decyzji ZPPR w sprawie
dalszego procedowania). ZPPR nie wyrazit jednak zgody na wprowadzenie
projektu ustawy do wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady
Ministréw nie wskazujac przyczyn. Owczesny podsekretarz stanu, ktéry byt
cztonkiem ZPPR, wyjasnit, ze z uwagi na znaczacy uptyw czasu nie pamieta
powodow stanowigcych uzasadnienie braku dokonania wpisu ww. projektu
do wykazu prac legislacyjnych Rady Ministréw. Minister nie wystepowat do
ZPPR o wyjasnienie przyczyn odmowy dokonania wpisu.

Prace nad nowym projektem ustawy o badaniach genetycznych
rozpoczety sie w pazdzierniku 2024 r., a za to zadanie w Ministerstwie
odpowiedzialny byt Departament Rozwoju Kadr Medycznych. Do prac nad
nowym projektem ustawy o badaniach genetycznych wykorzystany zostat
projekt ustawy w wersji z listopada 2023 r. Jednak, wedtug stanu na dzien
zakonczenia kontroli, projekt nie zostat nawet przekazany do konsultacji

wewnetrznych w MZ2",

Prace nad projektem ustawy prowadzone byly z udziatem grupy
ekspertow z zakresu genetyki klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej
(wtym laboratoryjnej genetyki medycznej), prawa medycznego,

8 Minister, pismem z 2 maja 2023 r., wystapit z wnioskiem o wprowadzenie do Wykazu prac
legislacyjnych i programowych Rady Ministréow projektu ustawy o testach genetycznych
wykonywanych u cztowieka.

9 Dalej: ZPPR.

20 Znak: RCA.0610.45.2023, z 19 maja 2023 r.

21 Zgodnie z informacjg przekazana, w dniu 3 kwietnia 2026 r., przez panig Katarzyne Kecka,
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia, w odpowiedzi na wnioski NIK zawarte
w wystapieniu pokontrolnym: Podejmowane sq dziatania majgce na celu ukoriczenie projektu
ustawy o badaniach genetycznych. W zakresie wskazanego projektu jest planowane wystgpienie
Z wnioskiem o wpis do wykazu prac legislacyjnych Rady Ministréw w Il kwartale 2026 r.
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Opédznienia

w przygotowaniu
aktow wykonawczych
okreslajgcych warunki
jakim powinno
odpowiadac
laboratorium oraz
standardy jakosci
laboratorium

Synteza

bioetykdw oraz organizacji pacjenckich. Eksperci, biorgcy udziat w pracach
nad projektem ww. ustawy, nie sktadali oswiadczeh o istniejgcym
konflikcie interesu lub jego braku. NIK zwraca uwage, iz oSmiu ekspertow
z dziesieciu pracowato w prywatnych podmiotach leczniczych, a w MZ nie
funkcjonowaty zadne akty prawne dotyczgce regulacji w zakresie konfliktu
intereséw odnoszace sie do ekspertéw zewnetrznych, co rodzi¢ moze
okreslone ryzyka, w tym zarzuty dotyczace braku ich bezstronnosci.

Zapobieganie takim konfliktom albo zarzadzanie nimi w odpowiedni
sposéb w przypadku ich wystapienia ma fundamentalne znaczenie.
Wymég ten jest kluczowy dla utrzymania przejrzystosci, reputacji
i bezstronnosci sektora publicznego. (str. 27-27)

W ramach prac nad projektem ustawy regulujgcej wykonywanie badan
genetycznych nie wzieto pod uwage wykonywania badan genetycznych
w zaktadach patomorfologicznych, ktére w rozumieniu przepisdw ustawy
0 medycynie laboratoryjnej oraz przepiséw wykonawczych do tej ustawy
nie sg medycznymi laboratoriami diagnostycznymi. [str. 28-28]

Minister, na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy o medycynie laboratoryjnej,
okreslit, w drodze rozporzgdzenia, szczegdtowe wymagania, jakim
powinno odpowiada¢ laboratorium, w tym warunki sanitarne
pomieszczen i urzadzen niezbednych do zakresu wykonywanych badan
laboratoryjnych oraz kwalifikacje personelu i kierownika laboratorium.
Rozporzadzenie z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz
kwalifikacji personelu weszto w zycie 7 sierpnia 2024 r. czyli prawie osiem
miesiecy po utracie mocy poprzedniego rozporzadzenia z dnia 3 marca
2004 r. ktore utracito moc z dniem 10 grudnia 2023 r.

Zgodnie z art. 10 ust. 4 ustawy o medycynie laboratoryjnej minister
wiasciwy ds. zdrowia zobowigzany byt do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, szczegétowych standardéw jakosci dla laboratoriéw?2.
Do dnia 9 grudnia 2023 r. obowigzywato w tym zakresie rozporzadzenie z 23
marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych. Nowe rozporzadzenie weszto w zycie
22 lipca 2025 r., czyli ponad 19 miesiecy po utracie mocy poprzedniego
rozporzadzenia?. [str. 29-29]

W ocenie NIK brak obowigzujgcego po 10 grudnia 2023 r.
rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci mégt doprowadzic
do zréznicowania poziomu jakosci pracy laboratoriéw w kraju,

22 Dalej: rozporzadzenie w sprawie standardéw.
3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci dla laboratoriéw z dnia
30 czerwca 2025 r. (Dz. U. 2 2025 r. poz. 961)
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Problemy

w zatrudnianiu
diagnosty
laboratoryjnego
bez wymaganych
trzech lat pracy
w zawodzie

Brak informacji
umozliwiajgcych
sprawowanie
rzetelnego nadzoru
nad badaniami
genetycznymi

Synteza

szczegblnie w jednostkach, ktére nie posiadaja wdrozonych
wewnetrznych procedur ani systeméw nadzoru jakosci.

W zatgczniku ,Wykaz kwalifikacji personelu i kierownika laboratorium”
dorozporzadzenia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan
wprowadzony zostat wymaog trzech lat pracy w zawodzie dla stanowiska
miodszego asystenta medycyny laboratoryjnej, pomimo
ze w rozporzadzeniu w sprawie wymagan z 3 marca z 2004 r. stanowisko
miodszego asystenta nie miato okreslonego wymogu dotyczacego liczby
lat pracy w zawodzie 2*. Spowodowato to rozbieznos¢ w zakresie
mozliwosci zatrudnienia diagnosty laboratoryjnego z przyznanym
prawem wykonywania zawodu, lecz bez wymaganych lat pracy,
w podmiocie publicznym i podmiocie prywatnym. Podczas jednej
z przeprowadzonych kontroli stwierdzono, ze podmiot prywatny zatrudnit
na stanowisku mtodszego asystenta medycyny laboratoryjnej osoby bez
wymaganych trzech lat pracy w zawodzie, poniewaz do jego dziatalnosci
nie miaty zastosowania przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
10 lipca 2023 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikéw na
poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach leczniczych
niebedacych przedsiebiorcami, ktére przewidywato stanowisko dla oséb
bez stazu zawodowego. [str. 31-32]

Minister Zdrowia nie posiadat kompletnych i rzetelnych danych

dotyczacych rynku badan genetycznych w kontrolowanym zakresie, tj.:

— liczby laboratoriow wykonujgcych badania genetyczne, w tym
w ramach umowy z NFZ oraz liczby laboratoriéw, ktére wykonywaty
badania genetyczne i zakonczyty swojg dziatalnos¢,

- liczby i wartosci wykonywanych badan genetycznych,

— liczby poradni genetycznych, w tym wykonujgcych badania w ramach
umowy z NFZ (zaréwno poradni genetycznych dla dzieci jak
i dorostych),

— liczby biobankéw zajmujacych sie gromadzeniem materiatu
biologicznego pobranego od ludzi na terenie kraju (w tym nalezgcych
do Polskiej Sieci Biobankéw),

— liczby przypadkéw wywozu za granice materiatu biologicznego
pobranego od ludzi w Polsce, w celu wykonania badan genetycznych,
w tym na podstawie zgody Prezesa NFZ stosownie do art. 42j ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych.

Minister nie przeprowadzat i nie zlecat analiz dotyczacych skali i zakresu
badan genetycznych prowadzonych w Polsce, zaréwno pod katem
prowadzonych prac nad projektem ustawy o badaniach genetycznych

2 Dz. U. Nr 43 poz. 408.
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Brak petnych danych

o liczbie laboratoriéw
wykonujgcych badania
genetyczne i zakresie
prowadzonej
dziatalnosci

Brak danych o skali
badan genetycznych
polskich pacjentow
wykonywanych poza
granicami kraju

Synteza

oraz innych regulacji prawnych zwigzanych z badaniami genetycznymi, jak
réwniez bezpieczenstwa i jakosci badan genetycznych.

Minister nie przeprowadzat oraz nie zlecat kontroli w zakresie badan
genetycznych. Niewykorzystanie ustawowego uprawnienia
do przeprowadzania lub zlecania kontroli w podmiotach leczniczych
wykonujacych badania genetyczne mogto stanowic¢ zagrozenie dla jakosci
i bezpieczenstwa przeprowadzanych badan genetycznych, [str. 43-44]

Brak jest danych o liczbie medycznych laboratoriéw diagnostycznych
wykonujacych badania genetyczne. Ewidencje laboratoriéw prowadzi
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (KRDL). Brak sankcji za
niezgtoszenie do ewidencji laboratorium wykonujgcego badania
genetyczne powoduje, ze ewidencja jest niekompletna. Zgodnie
z ewidencja?®, funkcjonowato 260 podmiotéw deklarujgcych wykonywanie
badann w obszarze genetyki. Izba gromadzi i przetwarza do celéw
statystycznych pelne informacje jedynie o liczbie laboratoriow
deklarujgcych dziatanie w obszarze genetyki medycznej, jednak
nie prowadzi weryfikacji tych zgtoszen ani ich systematycznej aktualizacji.
Z informacji uzyskanych przez NIK wynika, iz jedynie 48% laboratoriéw
znajdujgcych sie w rejestrze ujawnito petne dane dotyczgce prowadzonej
dziatalnosci?®, co nie pozwala na pelng ocene skali i zakresu badan
genetycznych prowadzonych w kraju. [str. 43]

Brak jest danych o liczbie przypadkdéw przekazania materiatu
genetycznego do podmiotéw wykonujgcych badania genetyczne w innych
krajach, takze poza Unig Europejska. Eksperci  wskazuja,
iz dalekowschodnie firmy biotechnologiczne przechowujg i analizujg
materiat biologiczny oraz dane genetyczne w zakresie daleko
wykraczajagcym poza cel oryginalnie zleconej procedury. Firmy te mogg
sobie pozwoli¢ na znaczne obnizenie cen ustug dzieki otrzymywanym
dotacjom rzadowym.

Przekazanie materiatu genetycznego odbywa sie czesto bez wiedzy i zgody
pacjenta. Wigze sie z ryzykiem naruszenia ochrony danych pacjenta.
Watpliwosci budzi¢ moze takze jakos¢ prowadzonych w ten sposéb badan,
ktére moga by¢ wykonywane wedtug innych standarddw niz obowigzujgce
w Polsce. Ponadto $rodki, ktére mogtyby wzmacnia¢ polskg infrastrukture
diagnostyczng wspierajg rozwdj laboratoriow zagranicznych. Istnieje
rowniez ryzyko wykorzystania danych genetycznych Polakéw do celow
komercyjnych?’.

% Wedtug stanu na dziers 10 czerwca 2025 r.

% Przekazujac cze$¢ fakultatywng wniosku o wpis oraz formularz badan genetycznych
(formularz to dokument dodatkowy do wniosku o wpis do ewidencji, ktéry powinien by¢
wypetniony jesli laboratorium wykonuje badania genetyczne).

27 Np. do przygotowania bazy danych, ktéra nastepnie jest udostepniana odptatnie.

15



Brak danych o liczbie
biobankéw

i jednolitych zasad ich
prowadzenia,
niespetnianie
miedzynarodowych
standardow

Synteza

Minister Zdrowia pozyskiwat z NFZ jedynie dane dotyczace wydanych
decyzji Prezesa Funduszu dotyczacych przeprowadzenia poza granicami
kraju genetycznych badan diagnostycznych. Liczba tych decyzji wyniosta
w latach 2022-2025 (do 30 wrzes$nia) odpowiednio: 1828, 2929, 1730, 2231,
Tymczasem liczba zleconych badah genetyczne realizowanych poza
granicami jest wielokrotnie wieksza. Badania te zlecajg nie tylko podmioty,
ktére nie majg umowy z NFZ, ale réwniez niektére podmioty realizujace
umowy finansowane ze Srodkéw publicznych, zlecajg czes¢ czynnosci
badz nawet catos¢ niektorych badan podmiotom zagranicznym. Praktyka
ta dzieje sie bez wiedzy NFZ bowiem podmioty te nie sg zgtaszane jako
podwykonawcy. [str. 44-45]

Gromadzenie i analiza rodzimych zasobéw genetycznych przez
zagraniczne osrodki, bez nadzoru panstwowego, stwarza ryzyko ich
wtérnego wykorzystania w celach innych niz naukowe i medyczne,
w tym w zakresie stworzenia zagrozen biologicznych dla okreslonych
populacji.

Minister nie posiadat danych dotyczacych liczby biobankéw zajmujacych
sie gromadzeniem materiatu biologicznego pobranego od ludzi na terenie
kraju. Obecna struktura biobankoéw jest rozproszona i uproszczona, a ich
organizacja nie spetnia miedzynarodowych standardéw (sg to czesto
pojedyncze zamrazarki utrzymywane przez poszczegélne instytucje, a nie
specjalistyczne repozytoria tkanek i prébek). Brakuje takze rozwigzan
legislacyjnych  dotyczacych  biobankowania na potrzeby badan
naukowych, ktére okreslityby standardy odnosnie rodzaju, ilosci
materiatu, sposobu jego izolacji, systemu przechowywania, certyfikacji
biobankéw, a takze uregulowatyby kwestie zgdd pacjentéw oraz problem
dostepu do ich danych klinicznych. (str. 48)

Zgodnie z informacjg przekazang podczas kontroli przez Ministra Zdrowia
nie wspoétpracowano z zadnym organem czy instytucjg, przygotowujac
projekt ustawy o badaniach genetycznych. Dodatkowo MZ wskazat, ze za
opracowanie i wdrozenie rozwigzan legislacyjnych dotyczacych
biobankowania odpowiedzialny jest minister wiasciwy ds. nauki
i szkolnictwa wyzszego. Pod auspicjami Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego powstata, w ramach projektu realizowanego przez Konsorcjum
BBMRI.pl??, Polska Sie¢ Biobankéw. W ocenie NIK wspodtpraca obu
ministrow pozwolitaby na wykorzystanie juz istniejgcego doswiadczenia

2% Wszystkie decyzje pozytywne.

2 28 decyzji pozytywnych, jedna decyzja umorzona.

3015 decyzji pozytywnych, dwie decyzje umorzone.

31 Wszystkie decyzje pozytywne.

32 BBMRI.pl - Biobanking and BioMolecular resources Research Infrastructure Poland:
https://bbmri.pl/
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Brak dziatan
edukacyjnych i
informacyjnych w
zakresie badan
genetycznych

Pogorszenie
dostepnosci
poradnictwa
genetycznego

Synteza

w przygotowaniu witasciwych rozwigzan legislacyjnych regulujacych
biobankowanie.

Minister nie prowadzit ani nie zlecat podmiotom zewnetrznym
przygotowania odpowiednich dziatah edukacyjnych lub informacyjnych,
upowszechniajacych wiedze w zakresie badan genetycznych. Tymczasem,
jak wskazujg eksperci, pacjenci czesto nie sg Swiadomi na czym polega test
genetyczny, co oznacza jego wynik i czy nalezy go powtarzac33.

Minister nie inicjowat réwniez, samodzielnie lub we wspotpracy z innymi
organizacjami, dziatan na rzecz wypracowania standardéw etycznych
zwigzanych ze specyfikg badan genetycznych, np. dotyczacych danych
wrazliwych, ich pobierania, przechowywania, dostepu do nich,
upowszechniania, a takze dopetnienia obowigzku informacyjnego
o badaniu i podpisywania przez pacjenta swiadomej zgody.  [str. 50-50]

Sredni czas oczekiwania pacjentéw na wizyte do poradni genetycznej dla
dorostych wedtug stanu na koniec 30 czerwca 2025r., w stosunku
do 31 grudnia 2022r., wzrést o 158,3% dla przypadkdéw pilnych
(z48 do 124 dni) oraz o0 93,9% dla przypadkéw stabilnych (ze 115 do 223
dni). W tym samym okresie sredni czas oczekiwania pacjentdw na wizyte
w poradni dzieciecej wzrést 0 22,1% dla przypadkdéw pilnych (z 68 do 83
dni) oraz 0 39,4% dla przypadkéw stabilnych (z 218 do 304 dni).

3 Na problem ten zwracat uwage Ministrowi Zdrowia tukaszowi Szumowskiemu Rzecznik
Praw Obywatelskich Adam Bodnar juz w piSmie z dnia 11 kwietnia 2018 r.
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Zréznicowanie
regionalne w dostepie
do Swiadczen

Synteza

Infografika nr 1
Sredni czas oczekiwania do poradni genetycznej dla dorostych oraz dla dzieci
w latach 2022-2025 w podziale na przypadki pilne i stabilne (w dniach)

e przypadki pilne == przypadki stabilne

poradnia dla dorostych

250 223
198 .,
200
145 194
150 115 104
100 78
48
0
31.12.2022 31.12.2023 31.12.2024 30.06.2025

poradnia dla dzieci

600 499
400
266 304
218
— 182
0
31.12.2022 31.12.2023 31.12.2024 30.06.2025

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia.

Wedtug stanu na 30 czerwca 2025 r., dla przypadkéw pilnych, najdtuzszy
czas oczekiwania do poradni genetycznej odnotowano
w woj. matopolskim 280 dni i woj. podkarpackim 209 dni, najkrotszy zas
wwoj. t6dzkim izachodniopomorskim po 48 dni w kazdym.
W woj. opolskim na 30 czerwca 2025 r. pacjenci, zakwalifikowani jako
przypadek pilny, przyjmowani byli do poradni dla dorostych bezzwtocznie.

Dla przypadkéw stabilnych najdtuzszy czas oczekiwania odnotowano
w woj. matopolskim 488 dni i w woj. S$laskim 456 dni, najkrétszy
za$ w woj. t6dzkim 65 dni i woj. opolskim 55 dni. [str. 36-37]
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Brak analiz

oraz wskaznikéw
okreslajgcych
pozadang liczebnos¢
kadry medycznej

Brak dziatan
dotyczacych
stworzenia nowych
zawodoéw,
odpowiedniego
ksztatcenia

Synteza

Infografika nr 2
Sredni czas oczekiwania do poradni genetycznej dla dorostych wedtug stanu
na 30 czerwca 2025 r. (w dniach)

przypadkipilne przypadkistabilne

124 276
48 98
276
66 150
124 237 258 208
48 65
74 77 216 215
0 75
246

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia
(brak danych dla wojewddztwa warmirisko-mazurskiego).

W MZ nie prowadzono analiz dotyczgcych korelacji dostepnosci Swiadczen
w poradniach genetycznych z niedoborami kadrowymi wsréd lekarzy
specjalistow z dziedziny genetyki. Pomimo pogorszenia sie dostepnosci
pacjentéw do poradnictwa genetycznego, w tym rosnacych dysproporg;ji
w dostepie pacjentéw do poradni na poziomie regionalnym, Minister nie
opracowat wskaznikéw okreslajagcych optymalng liczebnos$¢ kadry
medycznej dla potrzeb genetyki oraz nie wprowadzit rozwigzan
pozwalajgcych na zmniejszenie dysproporcji pomiedzy wojewddztwami
w zakresie dostepnosci swiadczen dla pacjentow.

Nie przygotowujac rozwigzan pozwalajgcych na zmniejszenie
dysproporcji pomiedzy wojewddztwami w zakresie dostepnosci
Swiadczen dla pacjentéw, Minister nie zrealizowat jednego z celéw
okreslonych w Ramach Strategicznych rozwoju systemu ochrony zdrowia
na lata 2021-2027 z perspektywq do 2030 r. przyjetych przez Rade

Ministréw uchwatg nr 196/2021 z dnia 27 grudnia 2021 r.3* [str. 43]

W MZ nie prowadzono prac w zakresie utworzenia nowego zawodu
doradcy genetycznego czy pielegniarki genetycznej. Nie wyznaczono
rowniez terminu przeprowadzenia analiz dotyczgcych nowego zawodu,
jak wyjasniano z uwagi na koniecznos$¢ realizacji innych priorytetowych
zadan resortu zdrowia. Na koniecznos¢ wprowadzenia nowych zawodéw
wskazywali rowniez eksperci na panelu w NIK, zauwazajac, ze bytyby one
niezwykle waznym wsparciem zaréwno dla pacjenta, jak i systemu

34 Zdrowa Przyszto$¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata 2021-
2027, z perspektywa do 2030 - Ministerstwo Zdrowia - Portal Gov.pl
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https://www.gov.pl/web/zdrowie/zdrowa-przyszlosc-ramy-strategiczne-rozwoju-systemu-ochrony-zdrowia-na-lata-2021-2027-z-perspektywa-do-2030
https://www.gov.pl/web/zdrowie/zdrowa-przyszlosc-ramy-strategiczne-rozwoju-systemu-ochrony-zdrowia-na-lata-2021-2027-z-perspektywa-do-2030

Brak strategii
rozwoju medycyny
laboratoryjnej

Niewdrozenie normy
I1SO 15189

w kontrolowanych
laboratoriach

Synteza

ochrony zdrowia. Podkreslano réwniez, ze odpowiednio wyksztatcony
personel medyczny powinien posiada¢ umiejetnos¢ oceny, czy i kiedy
nalezy siegng¢ po badanie genetyczne, a takze jak wiasciwie je dobrag,
biorgc pod uwage zdrowie pacjenta i jego rodziny. Podstawg jest dobrze
przygotowane skierowanie, zawierajgce szczegétowe dane kliniczne, ktére
umozliwiajg dobdr wiasciwych badan diagnostycznych.

Minister nie opracowat strategii rozwoju medycyny laboratoryjnej.
Zdaniem NIK opracowanie takiej strategii jest istotne z punktu widzenia
zapewnienia dostepnosci do badan oraz ich wiasciwego finansowania.
Nalezy podkresli¢, iz NIK juz w 2017 r. w informacji o wynikach kontroli
Dostepnos¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjnej* wskazywata na
koniecznos¢ przygotowania rozwigzan systemowych dotyczacych
diagnostyki laboratoryjnej, zapewniajgcych optymalne wykorzystanie
dostepnych badan i wiasciwe finansowanie. [str. 51-51]

Laboratoria genetyczne kontrolowanych podmiotéw zapewniaty dostep
do bezpiecznej diagnostyki genetycznej spetniajgcej przyjete wymogi
jakosciowe. Laboratoria te uczestniczyly w miedzylaboratoryjnych
programach zewnetrznej oceny jakosci badan. Uzyskiwaty rdéwniez
certyfikaty, w tym Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka,
w okres$lonych zakresach badan oraz rézne Swiadectwa jakoSciowe
zaréwno dla samych podmiotéw®’, jak ifunkcjonujgcych w nich
laboratoriéw. Poza jednym wyjgtkiem zadne z kontrolowanych
laboratoriéw nie wdrozyto jednak normy ISO 15189 dla metod z zakresu
biologii molekularnej w badaniach genetycznych. Norma ta jest
miedzynarodowym standardem okreslajgcym wymagania dla systeméw
zarzadzania jakos$cig w laboratoriach medycznych3®, Stanowi gwarancje
jakosci i bezpieczenistwa badan.

W opinii ekspertéw powaznym problemem jest brak systemowych dziatan
wdrazajgcych  norme ISO 15189 we wszystkich laboratoriach
wykonujacych badania genetyczne. Wprowadzenie jednolitych wymogéw
jakosciowych, réwniez w laboratoriach, ktére funkcjonujg poza systemem
opieki zdrowotnej, znaczaco podniostoby jakos¢ wykonywanych w nich
badan. Niezweryfikowana jakos¢ ustug badawczych w tych laboratoriach

35 Nrewid. 42/2017/P/16/056/KZD.

36 Certyfikaty jakosciowe Laboratorium rekomendowanego przez PTGC na lata 2023-2026.

37 W przypadku szpitali byly to np. Certyfikaty Ministra Zdrowia potwierdzajace spetnienie
standardéw akredytacyjnych dla lecznictwa szpitalnego.

% Wedtug raportu ,Badania genetyczne w Polsce” z 2023 r. - na liscie laboratoriéow
akredytowanych wg normy PN-EN ISO 15189:2022 przez Polskie Centrum Akredytacji
(PCA) znajdowato sie 17 laboratoriéw medycznych, z czego 3 posiadaty akredytacje dla
metod z zakresu biologii molekularnej w badaniach genetycznych (dwa laboratoria
w zakresie badania zmian somatycznych w nowotworach, w tym jedno laboratorium
publiczne).
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Uchybienia w zakresie
dokumentacji
aparatury

i okresowych
przegladow

Proces wykonywania
badan na ogét zgodny
z wewnetrznymi
przepisami

Niewystarczajace
zabezpieczenie danych
osobowych pacjentéw

Synteza

zwieksza ryzyko btedéw diagnostycznych. Moze to skutkowacl
koniecznoscig powtarzania analiz w innych laboratoriach, co generuje
dodatkowe koszty dla systemu oraz pacjentow. [str. 53-52]

Pomieszczenia, w ktérych wykonywano badania genetyczne,
w kontrolowanych podmiotach, odpowiadaly na ogét wymogom
okreslonym przez ministra wiasciwego ds. zdrowia. W laboratoriach
zainstalowano aparature i sprzet odpowiedni do realizacji badan
genetycznych. Zasady postepowania ze sprzetem opisano w procedurach
wewnetrznych poszczegdlnych jednostek. Okreslaty one m.in. zasady
eksploatacji, konserwacji, przeglagddéw, sposéb postepowania w przypadku
wystapienia awarii, jak rowniez dokumentacje wymagang do kazdego
wyrobu medycznego. Procedury te nie zawsze jednak byty przestrzegane.
Wystapity réwniez przypadki zaniedban w zakresie terminowego
dokonywania przeglagdéw urzadzen. Nieprawidtowosci stwierdzono
w przypadku 38% jednostek objetych kontrola. [str. 53-56]

Proces wykonywania badan genetycznych byt co do zasady realizowany
zgodnie z opracowanymi i zatwierdzonymi wewnetrznymi procedurami oraz
instrukcjami postepowania, ktére zapewniaty bezpieczeristwo materiatu
biologicznego na wszystkich etapach procesu diagnostycznego - od
momentu przyjecia prébki do laboratorium, poprzez jej analize,
az do archiwizacji wynikéw i przekazania informacji genetycznej pacjentowi.

W przypadku 31% podmiotéw stwierdzono pojedyncze odstepstwa od
wymaganych przez rozporzgdzenie MZ zasad, ktérym powinny
odpowiadac regulacje wewnetrzne w laboratorium oraz nieprzestrzeganie
tych regulacji.

Wystapity réwniez problemy w zapewnieniu odpowiedniej liczby
wykwalifikowanych pracownikéw dla realizacji tych badan. (str. 57 -59)

W przypadku 23% podmiotéw sposdb przechowywania dokumentow
zawierajacych dane osobowe pacjentéw byt niezgodny z przyjetymi
regulaciami wewnetrznymi. Wystapity tez nieprawidtowosci w zakresie
prowadzenia dokumentacji stanowigcej podstawe przetwarzania tych
danych.

Laboratoria, ktére zostaty poddane zewnetrznej kontroli i audytom badan
genetycznych® realizowaty, cho¢ nie zawsze w petni skutecznie, wnioski
wynikajgce z tych kontroli w celu poprawy jakosci realizowanych badan
genetycznych i zapewnienia bezpieczehstwa pacjentow. [str. 58]

3% Na przyktad kontrole przeprowadzone przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek
i Komérek, Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia, Polskie Centrum
Akredytacji.
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4. WNIOSKI

Whnioski

Minister Zdrowia

Poprawa jakosci i bezpieczenstwa badan genetycznych w Polsce wymaga

dziatann systemowych, ktére mogtyby zosta¢ wprowadzone w oparciu

0 przepisy ustaw regulujgcych wykonywanie badan genetycznych. Rozwdj

diagnostyki genetycznej jest kluczowy w kontekscie nowoczesnej

medycyny i powinien stac sie jednym z priorytetdéw polityki zdrowotne;.

W tym celu konieczne jest podjecie nastepujgcych dziatan“:

1.

Pilne opracowanie i spowodowanie przyjecia przez Rade Ministréow

projektu regulacji prawnych, ktére w sposéb kompleksowy

uregulowatyby system opieki genetycznej, a w szczegdlnosci tak istotne
kwestie jak:

— zapewnienie  odpowiedniej jakosci badan  genetycznych
realizowanych dla celéw zdrowotnych w oparciu o norme I1SO 15189
dla metod z zakresu biologii molekularnej,

— powigzanie badania genetycznego z poradg genetyczng zaréwno na
etapie jego zlecania, jak i analizy wyniku,

— wprowadzenie obowigzkowego rejestru podmiotéw wykonujgcych
badania genetyczne z uwzglednieniem weryfikacji zgtoszen i ich
systematycznej aktualizacji,

— wdrozenie nadzoru nad przekazywaniem materiatu genetycznego
za granice,

— wzmocnienie ochrony genomu ludzkiego.

Przygotowanie, we wspotpracy z ministrem wifasciwym ds. nauki
i szkolnictwa wyzszego, projektu regulacji ustawowych dotyczgcych
biobankowania na potrzeby badan naukowych, ktdére okreslityby
standardy odnosnie do rodzaju i ilosci materiatu, sposobu jego izolacji,
systemu przechowywania, certyfikacji biobankéw, a takze
uregulowalyby kwestie zgéd pacjentéw oraz problem dostepu do ich
danych klinicznych.

Opracowanie i wprowadzenie w Ministerstwie Zdrowia wewnetrznych
regulacji w zakresie zarzadzania konfliktem intereséw, w ramach
wspotpracy z ekspertami zewnetrznymi.

Prowadzenie dziatar zwiekszajgcych swiadomos¢ obywateli w zakresie
znaczenia danych genetycznych cztowieka, korzysci wynikajacych
z zastosowania diagnostyki genetycznej, a takze wyzwan i zagrozen
zwigzanych z niewtasciwym wykorzystaniem danych.

40

NIK zwraca uwage, iz wnioski dotyczace przygotowania odpowiednich regulacji
prawnych, przeprowadzenia kontroli podmiotéw wykonujacych badania genetyczne
oraz zwiekszenia $wiadomosci spoteczenstwa w odniesieniu do badan genetycznych
zostaly juz sformutowane przez NIK osiem lat temu (por. przypis nr 13). Minister
nie zapewnit skutecznej realizacji tych wnioskdéw.
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Whnioski

5. Przeprowadzanie lub zlecanie przeprowadzenia kontroli podmiotow
leczniczych wykonujgcych badania genetyczne do czasu wejscia w zycie
ustawy o badaniach genetycznych iwprowadzenia przewidzianych
w niej mechanizmdw nadzoru i kontroli.

6. Przygotowanie analiz niezbednych dla utworzenia w systemie ochrony
zdrowia nowych zawodow: doradcy genetycznego oraz pielegniarki
genetyczne;j.
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Wazniejsze wyniki kontroli

5. WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Brak aktywnosci
w obszarze badan
genetycznych

Brak efektéw prac
nad ustawa
kompleksowo
regulujacg badania
genetyczne

5.1. MINISTERSTWO ZDROWIA

Dziatania  kolejnych ~ ministrow  zdrowia, nie  doprowadzity
do kompleksowego unormowania kwestii badan genetycznych, mimo iz
zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy o dziatach administracji rzgdowej, Minister
jest obwigzany do inicjowania i opracowania polityki Rady Ministréw
w stosunku do dziatu, ktérym kieruje, a takze przedktadania w tym
zakresie inicjatyw, projektow zatozen, projektdw ustaw i projektéw aktéw
normatywnych na posiedzenia Rady Ministréw - na zasadach i w trybie
okreslonym w regulaminie pracy Rady Ministrow.

Minister nie posiadat rzetelnych danych o badaniach genetycznych
i realizacji praw pacjentéw w tym obszarze. Nie przeprowadzat oraz nie
zlecat analiz rynku badan genetycznych, przez co nie byta znana
Ministrowi na biezagco m.in. liczba i wartos¢ wykonywanych badan
genetycznych, liczba laboratoridw i poradni genetycznych, liczba
biobankéw zajmujgcych sie gromadzeniem materiatu genetycznego
pobranego od ludzi oraz liczba przypadkéw wywozu tego materiatu
za granice w celu wykonania badan genetycznych. Nie prowadzono
kontroli podmiotéw leczniczych w zakresie realizacji badan genetycznych.
Minister zaniechat podjecia dziatan, ktére mogtyby sie przyczynic
do poprawy dostepnosci poradnictwa genetycznego, ktére powinno
towarzyszy¢ wykonywaniu badan genetycznych, mimo iz dostep
do Swiadczen pogorszyt sie w okresie objetym kontrola.

5.1.1. TWORZENIE REGULACJI PRAWNYCH DLA PRAWID:OWE] REALIZAC!
BADAN GENETYCZNYCH

Jak wynika z ustalen poprzedniej kontroli NIK ,Bezpieczenstwo badan
genetycznych” (Informacja o wynikach kontroli z kwietnia 2018 r.). Minister
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, juz w kwietniu 2013 r., przekazat Ministrowi
Zdrowia (z prosbg o pokierowanie dalszymi pracami) raport ,Testy
genetyczne dla celéw zdrowotnych” oraz projekt zatozenn do projektu
ustawy regulujgcej wykonywanie testow genetycznych dla celow
zdrowotnych. Dokumenty te zostaty opracowane przez powotany
w2011 r. przez Ministra Zespdt do Spraw Molekularnych Badan
Genetycznych i Biobankowania, pod przewodnictwem prof. Michata Witta.

Jak wynika z ustaleh obecnej kontroli, pierwsze prace nad projektem
ustawy o testach genetycznych wykonywanych u cztowieka MZ podjeto
w 2017 r. W 2023 r. powstat pierwszy projekt ustawy. Minister skierowat
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Wazniejsze wyniki kontroli

wniosek*' do Zespotu do spraw Programowania Prac Rzadu w celu
wprowadzenia do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady
Ministréw projektu ustawy regulujgcej wykonywanie badan genetycznych.
Na etapie rozpatrywania wniosku o wpis do ww. wykazu opinie
o przedktadanym projekcie przedstawito Rzgdowe Centrum Analiz
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow*, w ktérej zawarto rekomendacje:
pozytywng z uwagami (do decyzji ZPPR w sprawie dalszego
procedowania). ZPPR nie wyrazit jednak zgody na wprowadzenie projektu
ustawy do wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw nie
wskazujac przyczyn. Owczesny podsekretarz stanu, ktéry byt cztonkiem
ZPPR wyjasnit, ze z uwagi na znaczacy uptyw czasu nie pamieta powodow
stanowigcych uzasadnienie braku dokonania wpisu ww. projektu do
wykazu prac legislacyjnych Rady Ministréw. Minister nie wystepowat do
ZPPR o wyjasnienie przyczyn odmowy dokonania wpisu.

Prace nad nowym projektem ustawy o badaniach genetycznych
rozpoczety sie w pazdzierniku 2024 r., a za to zadanie odpowiedzialny byt
Departament Rozwoju Kadr Medycznych w Ministerstwie. Do prac nad
nowym projektem ustawy o badaniach genetycznych wykorzystany zostat
projekt ustawy w wers;ji z listopada 2023 r.

Infografika nr 3
O$ czasu obrazujgca prace nad projektem ustawy o badaniach genetycznych

2025v.

Prace w MZ nadal trwajg
- nie przekazano
projektu do uzgodnier
wewnetrznych

2016r.

Powotanie w MZ zespotu
do opracowania zatozen
do ustawy regulujqcej
wykonywanie badan
genetycznych

2023 r.

Skierowanie wniosku do
ZPPR* o wprowadzenie
do WPLIPRM** projektu
ustawy regulujacej
wykonywanie badan
genetycznych

2024r.
Rozpoczecie prac

w MZ nad nowym
projektem ustawy

o wykenywaniu
badan genetycznych

2017 r.

Rozpoczecie prac

w MZ nad projektem
ustawy o badaniach
genetycznych

Zrédfo: opracowanie whasne NIK.

Pomimo odmowy wpisu do Wykazu prac legislacyjnych i programowych
Rady Ministrow, kontynuowane byty prace nad projektem ustawy majgce
na celu dostosowanie projektu do uwag zgtoszonych przez Rzgdowe
Centrum Analiz na etapie rozpatrywania wniosku o wpis projektu ustawy
do ww. wykazu. Jednak, wedtug stanu na dzien zakonczenia kontroli,
projekt nie zostat nawet przekazany do konsultacji wewnetrznych w MZ.

4 Minister pismem z 2 maja 2023 r., znak: PRWL.0210.110.2023.TK, wystgpit z wnioskiem
o wprowadzenie do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw projektu
ustawy o testach genetycznych wykonywanych u cztowieka.

42 Znak: RCA.0610.45.2023, z 19 maja 2023 r.
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Minister, przygotowujgc projekt ustawy o badaniach genetycznych, nie
wspotpracowat z innymi organami w zakresie uregulowania obszaru
badan  genetycznych. Wskazat, ze problematyka zakreslona
w ww. projekcie ustawy nie wymagata konsultacji z innymi resortami.
Dodatkowo podkreslit, ze ze wzgledu na fakt prowadzenia prac nad
projektem ustawy, propozycje zapiséw bedg zapewne ulega¢ zmianie,
a jednostki wskazane w projekcie ustawy do realizacji niektérych zadan,
zostaty zaproponowane w toku prac nad projektem ustawy i nie
przesadzono, czy projektowane zadania faktycznie zostang tym
podmiotom przypisane.

Ponadto Minister poinformowat, ze: Na dotychczasowym etapie prac nie
skorzystano z rozwigzari w zakresie wykonywania testéw/badan
genetycznych wdrozonych w innych krajach Unii Europejskiej. Niemniej
Jjednak, majgc na uwadze, ze prace nad projektem ustawy sq w toku, nie
jest wykluczone, Ze jakieS rozwigzania niektérych panstw zostang
uwzglednione w projekcie ustawy.

W ocenie NIK skorzystanie z rozwigzan, ktére w niektérych krajach
europejskich funkcjonujg od lat powinno utatwié i przyspieszyé
prowadzone w Ministerstwie prace. W sytuacji, gdy Minister
zaniechat analiz w tym zakresie, NIK zwrécita sie o informacje do
najwyzszych organéw kontroli (NOK) w innych krajach. Skrét
przeprowadzonej przez NIK analizy regulacji prawnych dotyczacych
badan genetycznych, obowiazujagcych w innych krajach Unii
Europejskiej, przedstawiono w podrozdziale 6.2.

W okresie objetym kontrolg do MZ wptywaty pisma od Prezes Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych*® oraz od rzecznika praw pacjenta
dotyczgce  koniecznosci  uchwalenia ustawy dotyczgcej badan
genetycznych. Prezes KRDL juz w 2023 r. wskazywata, ze: Prace nad tym
aktem prawnym zostaly rozpoczete w Ministerstwie Zdrowia wiele lat temu,
lecz pomimo tego nadal nie zostaly zakoriczone. (..) Brak ustawowego
uregulowania kwestii zwigzanych z wykonywaniem testow genetycznych oraz
biobankowania wywotuje wiele probleméw natury prawnej i etycznej. Wiele
Z tych problemdw dotyczy bezpieczeristwa i praw pacjentdw, ktérzy na gruncie
obecnie obowiqzujqgcego prawa nie majq zapewnionej odpowiedniej ochrony.
Tytutem przyktadu mozna chociazby wskaza¢ praktyki polegajgce
na przekazywaniu pobranego od pacjentéw materiatu genetycznego
do podmiotow wykonujgcych badania genetyczne w innych krajoch
(poza obszarem UE), bez wiedzy i zgody pacjentéw. Dziatania takie wywotujg
uzasadnione waqtpliwosci na gruncie obowigzujgcych regulacji dotyczgcych
ochrony danych osobowych czy praw pacjenta, i wymagajq pilnego,

4 Dalej: Prezes KRDL.
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Wazniejsze wyniki kontroli

kompleksowego uregulowania. (...) Brak aktow prawnych normalizujgcych
prace zaréwno z zakresu badan genetycznych, jak i biobankowania, prowadzi
do naduzy¢ w ciggle rosngcym w tym obszarze sektorze komercyjnym.
Réwniez rzecznik praw pacjenta zwracat uwage na brak uregulowan
w obszarze badan genetycznych piszagc do Ministra m.in., iz: raport
pn. ,Badania genetyczne w Polsce - stan obecny, potrzeby, problemy
i rozwiqzania” opublikowany przez Sanitas - stowarzyszenie na rzecz walki
z chorobami nowotworowymi (...) w swoich rekomendacjach wskazuje na
potrzebe zmian legislacyjnych (obejmujqcych uregulowanie m.in. zasad
pobierania i przechowywania materiatu genetycznego, uporzqgdkowanie
sposobu dziatania i korzystania z elektronicznych baz genetycznych oraz
akredytacje laboratoriow wykonujgcych badania genetyczne), a takze zmian
organizacyjnych oraz wzmocnienia wspofpracy pomiedzy interesariuszami.

Minister, na powyzej wskazane argumenty, odpowiadal, ze w petni
dostrzega koniecznos¢ wprowadzenia regulacji dotyczacych wykonywania
testéw genetycznych oraz, ze prowadzone byty w MZ prace nad projektem
uregulowan prawnych rangi ustawowej dotyczacych ochrony danych
genomowych oraz m.in.: zasad pobierania i przechowywania materiatu
genetycznego, akredytacji laboratoriow genetycznych oraz nadzoru
i kontroli kompleksowej w obszarze genetyki.

Minister nie wprowadzit uregulowann wewnetrznych umozliwiajgcych
zarzadzanie konfliktem intereséw, w wyniku czego eksperci zewnetrzni,
biorgcy wudziat w pracach nad projektem ustawy o badaniach
genetycznych, nie ztozyli oswiadczen o braku konfliktu intereséw/braku
wspotpracy w danym okresie czasu z konkretnymi firmami
zaangazowanymi w badania genetyczne lub o istnieniu takiej wspotpracy.

Jak wyjasnit Minister, prace nad projektem ustawy o badaniach
genetycznych wykonywanych u cztowieka i ochronie genomu, z udziatem
ekspertéw zewnetrznych, mialy charakter roboczy, nieformalny
i nie zostaty zawarte z nimi zadne umowy. Eksperci nie skitadali
oswiadczen w zakresie konfliktu intereséw. W MZ nie byto odrebnych
aktéw prawnych dotyczacych regulacji w zakresie zarzgdzania konfliktem
intereséw. NIK zwraca uwage, iz celem kontroli zarzagdczej w MZ, zgodnie
z art. 68 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych**, powinno by¢ przestrzeganie i promowanie zasad etycznego
postepowania, czemu powinny sprzyjac tego rodzaju regulacje.

O3Smiu ekspertéw, z dziesieciu, pracowato w prywatnych podmiotach
leczniczych.  Zdaniem  NIK  brak uregulowan  wewnetrznych
umozliwiajgcych zarzgdzanie konfliktem intereséw powoduje, iz osobiste
interesy o0s6b nie bedacych pracownikami MZ, ale bezposrednio

4 Dz.U.z2025r. poz. 1483, ze zm. Dalej: ustawa o finansach publicznych..
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zaangazowanych w przygotowanie przepiséw projektu ww. ustawy, mogty
wptyngé negatywnie na tworzone przepisy w zakresie badan
genetycznych. Nalezy podkresli¢, ze konflikt intereséw nie zawsze jest
oczywisty, jego skutki mogg ujawnia¢ sie dopiero po pewnym czasie,
gdy na przyktad relacje biznesowe zaczynajg wptywal na decyzje
personalne lub strategiczne. Do sytuacji skutkujgcych powstaniem
konfliktu intereséw moze dojs¢ w kazdej chwili. Zapobieganie takim
konfliktom albo zarzgdzanie nimi w odpowiedni sposéb w przypadku ich
wystapienia ma fundamentalne znaczenie. Wymdg ten jest kluczowy dla
utrzymania przejrzystosci, reputacji i bezstronnosci sektora publicznego.

W ramach prac nad projektem ustawy regulujgcej wykonywanie badan
genetycznych nie wzieto pod uwage wykonywania badan genetycznych
w zaktadach patomorfologicznych, ktére w rozumieniu przepiséw ustawy
0 medycynie laboratoryjnej oraz przepiséw wykonawczych do tej ustawy
nie s medycznymi laboratoriami diagnostycznymi. Minister wyjasnit,
ze zgodnie z ustawg o medycynie laboratoryjnej badania genetyczne, jako
jeden z rodzajéw badan laboratoryjnych, wykonywane byly w medycznym
laboratorium diagnostycznym. Ponadto ww. ustawa wskazuje réowniez kto
moze takie badania wykonywa¢ i jakie standardy musi spetniac
laboratorium wykonujgce badania genetyczne. Ponadto wskazat, ze: {(...)
ww. kwestie w odniesieniu do badann wykonywanych w zakfadach
patomorfologii reguluje rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia
2017 r. w sprawie standarddw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie
patomorfologii®®.

NIK zwraca uwage, iz w Polsce brak jest regulacji prawnych
umozliwiajgcych badania genetyczne u oséb zmartych. Badania takie sg
bardzo wazne w przypadku niewyjasnionych, nagtych zgonéw dzieci
i mtodych dorostych, poniewaz przyczyng moze by¢ genetyczna choroba
rzadka, ktéra nie manifestowata sie klinicznie. Rozpoznanie choroby, ktdra
kryje sie za takim naglym zgonem, ma ogromne znaczenie dla zyjacych
krewnych osoby zmartej, a poSmiertne ustalenie rozpoznania moze
uratowac zycie nosicielom tej mutacji w rodzinie.

W § 6 ust 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r.
w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie
patomorfologii, okreslone zostaty czynnosci diagnostyki patomorfologicznej,
majace na celu ustalenie rozpoznania patomorfologicznego w celach
profilaktycznych, diagnostycznych ileczniczych. Minister, w obwieszczeniu
z dnia 24 wrzesnia 2021 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie
udzielania Swiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania jednostek
diagnostyki patomorfologicznej, przyznat patomorfologom uprawnienia

4% Dz. U. poz. 2435.
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do autoryzacji wyniku badania molekularnego (m.in. przy uzyciu
sekwencjonowania Sangera czy NGS). Minister wyjasnit, ze zgodnie z art. 2
ust. 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia®:
Zaakceptowane standardy akredytacyjne Rada przedstawia ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia w celu ich zatwierdzenia. Po zatwierdzeniu
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia standardy akredytacyjne sq
publikowane w drodze obwieszczenia w Dzienniku Ministra Zdrowia. Przepis
ten stanowi podstawe do publikowania standardéw akredytacyjnych
przez Ministra w formie obwieszczenia, jako trybu przewidzianego
w ustawie. Minister wskazat, ze standardy nie tworzg nowych norm
prawnych powszechnie obowigzujgcych, lecz stanowig narzedzie oceny
jakosci Swiadczen i warunek przyznania akredytacji, dlatego ich ogtaszanie
nastepuje zgodnie z przewidziang procedurg ustawowg. Standardy
akredytacyjne opublikowane w obwieszczeniu z 24 wrzesnia 2021 r.
zostaty opracowane w ramach projektu: ,Wsparcie procesu poprawy
jakosci w patomorfologii poprzez wdrozenie standardéw akredytacyjnych
oraz wzmocnienie kompetencji kadry zarzadzajgcej podmiotami
leczniczymi”, wspoétfinansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej. Minister
wyjasnit, ze prace byly prowadzone we wspotpracy z gronem ekspertow,
w szczegoblnosci z Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia
(CM)), konsultantem krajowym w dziedzinie patomorfologii, Polskim
Towarzystwem Patologéw oraz szpitalami i innymi podmiotami
leczniczymi uczestniczagcymi w konsultacjach i pilotazu.

Minister, na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy o medycynie laboratoryjnej,
okreslit, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe wymagania, jakim
powinno odpowiada¢ laboratorium, w tym warunki sanitarne
pomieszczen i urzadzen niezbednych do zakresu wykonywanych badan
laboratoryjnych oraz kwalifikacje personelu i kierownika laboratorium.
Rozporzadzenie z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz
kwalifikacji personelu weszto w zycie 7 sierpnia 2024 r. Poprzednio
obowigzujgce rozporzadzenie z dnia 3 marca 2004 r. utracito moc z dniem
10 grudnia 2023 r.

Zgodnie z art. 10 ust. 4 ustawy o medycynie laboratoryjnej minister
wilasciwy ds. zdrowia zobowigzany byt do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, szczegdtowych standardéw jakosci dla laboratoriow.
Do dnia 9 grudnia 2023 r. obowigzywato w tym zakresie rozporzadzenie
z23 marca 2006 r. wsprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych.
Nowe rozporzadzenie weszto w zycie dopiero 22 lipca 2025 .

4 Dz. U. 2009 nr 52 poz. 418. Ustawa zostata uchylona 1 stycznia 2024 r.
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Minister poprzez opieszate dziatania dopuscit do:

— prawie 8-miesiecznej luki prawnej w zakresie obowigzywania
rozporzadzenia w sprawie wymagan,

— ponad 19-miesiecznej luki prawnej w zakresie obowigzywania
rozporzadzenia w sprawie standarddw jakosci.

Po siedmiu miesigcach od wejscia w zycie ustawy o medycynie
laboratoryjnej*’” projekt rozporzadzania w sprawie wymagan zostat
przekazany do uzgodnien wewnetrznych w MZ*. Projekt ten zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum
Legislacji (BIPRCL) i udostepniony do uzgodnien oraz konsultacji
publicznych 27 pazdziernika 2023 r., tj. 10 miesiecy po wejsciu w zycie ww.
ustawy. Do Komisji Prawniczej projekt zostat przekazany 16 maja 2024 r.,
a 17 lipca 2024 r. skierowano rozporzgdzenie do ogtoszenia. Natomiast
projekt rozporzadzenia w sprawie standardéw zostat przekazany
do uzgodnien wewnetrznych 10 miesiecy po wejsciu w zycie ustawy
o medycynie laboratoryjnej. Umieszczany byt na BIPRCL i przekazywany
do uzgodnien i konsultacji publicznych dwukrotnie, tj. 10 listopada 2023 r.,
a nastepnie 2 grudnia 2024 r., tj. 11 i 24 miesigce po wejsciu w zycie
ww. ustawy. Jako powdd ponownego skierowania do konsultagji
publicznych podano, ze: (...) zuwagi na szeroki zakres zmian wprowadzonych
do projektu zdecydowano, aby projekt byt ponownie przedmiotem uzgodnien.
Do Komisji Prawniczej projekt ten zostat przekazany 24 czerwca 2025 r.,
a 30 czerwca 2025 r. do ogtoszenia.

Pierwotne wersje projektdw tych rozporzgdzen zostaty przekazane wraz
z ustawa®. Zdaniem NIK Minister nie wykorzystat w sposéb efektywny
czasu, ktoéry miat na przygotowanie przedmiotowych rozporzadzen,
poniewaz dopiero po siedmiu oraz dziesieciu miesigcach od wejscia
w zycie ustawy o medycynie laboratoryjnej przekazat poprawione projekty
do uzgodnieh wewnetrznych, a do konsultacji publicznych odpowiednio
po 10 oraz 11 i 24 miesigcach, pomimo braku realnych przestanek
uzasadniajgcych zwtoke w przekazaniu projektow.

W ocenie NIK brak obowigzujagcego po 10 grudnia 2023 r.
rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci mégt doprowadzi¢
do zréznicowania poziomu jakosci pracy laboratoriow w kraju,
szczegblnie w jednostkach, ktére nie posiadaja wdrozonych
wewnetrznych procedur ani systeméw nadzoru jakosci. Mogto to
skutkowaé ryzykiem obnizenia jakosci badan genetycznych oraz

47 Data wejscia w zycie ustawy o medycynie laboratoryjnej: 10 grudnia 2022 r.

4 Data przekazania: 10 lipca 2023 r.

4 Zgodnie z § 13 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréow w sprawie ,Zasad techniki
prawodawczej” z dnia 20 czerwca 2002 r., jednoczesnie z projektem ustawy przygotowuje
sie projekty rozporzadzen o znaczeniu podstawowym dla jej funkcjonowania.
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niejasnosci prawnych w zakresie odpowiedzialnosci, wymagan
dotyczagcych dokumentacji i akredytacji. Jednoczesnie nalezy
podkresli¢, ze w przypadku laboratoriéw, ktére posiadaty wtasne systemy
jakosci i procedury, tak jak to byto w przypadku podmiotéw objetych
kontrolg NIK, brak regulacji wykonawczych nie wptywat na jakos¢
wykonywanych badan.

W zatgczniku ,Wykaz kwalifikacji personelu i kierownika laboratorium”
do rozporzadzenia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan wprowadzony
zostat wymog trzech lat pracy w zawodzie dla stanowiska mitodszego
asystenta medycyny laboratoryjnej, pomimo ze w rozporzgdzeniu w sprawie
wymagan z 3 marca z 2004 r. stanowisko mtodszego asystenta nie miato
okreslonego wymogu dotyczacego liczby lat pracy w zawodzie oraz pomimo
uwzglednienia w trakcie konsultacji publicznych uwag dotyczgcych nie
okreslania wymogu stazu pracy dla tego stanowiska.

Jak wyjasnit Minister w trakcie prac legislacyjnych nad rozporzgdzeniem
rzagdowe centrum legislacji zwrdcito uwage na rozbieznosci pomiedzy
przepisami projektu a obowigzujgcymi przepisami rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2023 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych
od pracownikdw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy
w podmiotach leczniczych niebedacych przedsiebiorcami®® i wskazato na
potrzebe rozwazenia przez Ministra uzgodnienia tresci tych rozporzadzen.
W wyniku tej uwagi przyjeto analogiczne wymagania tak, aby, jak wskazat
Minister, w tych aktach prawnych nie wprowadza¢ nieuzasadnionych
merytorycznie réznic. Jednoczesnie wyjasnit, ze w rozporzadzeniu z 16
lipca 2024 r. w sprawie wymagan wprowadzono odpowiednig norme
przejsciowg pozwalajgca na  utrzymanie  zatrudnienia  oséb
niespetniajgcych odpowiednich wymagan przez okres czterech lat.

Kwestia ta byta poruszana przez Prezes KRDL w piSmie do Ministra. Prezes
KRDL wskazata, ze: (...) powstanie stan prawny, zgodnie z ktdrym diagnosci
laboratoryjni, po studiach, ktérym KRDL przyznata prawo wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego (dalej: PWZDL), lecz nie posiadajqgcy
wymaganych trzech lat pracy w zawodzie, bedg mogli by¢ zatrudnieni
w medycznym laboratorium diagnostycznym (dalej: MLD) w podmiocie
publicznym na stanowisku diagnosta laboratoryjny, natomiast nie bedg mogli
by¢ zatrudnieni na odpowiadajgcym mu stanowisku w MLD w podmiocie
prywatnym, gdyz takie stanowisko dla diagnostéw laboratoryjnych
posiadajgcych PWZDL nie zostato tam przewidziane. (..) W wyniku
wprowadzonej poprawki w poz. 6 zafgcznika do rozporzqdzenia Ministra
Zdrowia z 16 lipca 2024 r. powstaje zatem istotna rozbieznos¢ w zakresie
mozliwosci zatrudnienia diagnosty laboratoryjnego z przyznanym PWZDL, lecz

0 Dz. U. poz. 1515.
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bez wymaganych lat pracy, w podmiocie publicznym i podmiocie prywatnym.
W istocie dla diagnosty laboratoryjnego z przyznanym PWZDL, lecz bez
wymaganych lat pracy, w swietle rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z 16 lipca
2024 r. nie przewidziano odpowiedniego stanowiska i wymagan, ktdre mégtby
on spetni¢. W odpowiedzi Minister wyjasnit, ze: (...) zakres uprawnieri
diagnosty laboratoryjnego (podobnie jak lekarza wykonujgcego okreslone
czynnosci medycyny laboratoryjnej) wynika bezposrednio z przepisow ustawy
(...) o medycynie laboratoryjnej (...) i w ocenie Ministra Zdrowia utworzenie
stanowiska pracy odpowiadajgcego tym uprawnieniom jest mozliwe
na podstawie tej ustawy. Tym bardziej, ze skoro ta ustawa, zgodnie z wolg
ustawodawcy, okresla  kwalifikacie i wymagania dla  diagnosty
laboratoryjnego, to w akcie wykonawczym wydawanym na jej podstawie nie
jest to mozliwe. Rozporzgdzenie wskazuje jedynie stanowiska, na ktérych moze
pracowac diagnosta laboratoryjny (lekarz) po spetnieniu dodatkowych
wymagan. Co wiecej w podmiotach leczniczych bedqcych przedsiebiorcami
mozna utworzy¢ stanowisko pracy nieujete w ww. rozporzqdzeniu, przy czym
utworzenie takiego stanowiska nie moze prowadzi¢ do zastepowania
stanowisk i kwalifikacji wymaganych na tych stanowiskach okreslonych
w obowiqzujgcych przepisach. Oznacza to np. Ze w laboratorium mozna
utworzy¢ stanowisko diagnosty laboratoryjnego, ktérego kwalifikacje wynikajg
Z ustawy, ale nie mozna utworzy¢ stanowiska diagnosty laboratoryjnego
i okresli¢ innych kwalifikacji na to stanowisko.

Trudno sie zgodzi¢ z interpretacja przyjeta przez Ministra Zdrowia,
iz zatgcznik do rozporzadzenia wskazuje jedynie stanowiska, na ktérych
moze pracowac diagnosta laboratoryjny, czy lekarz po spehnieniu
dodatkowych wymagan. Zatacznik jest zatytutowany ,Wykaz kwalifikacji
personelu i kierownika laboratorium”, a wiec powinien to by¢ kompletny
wykaz wszystkich stanowisk w laboratorium i wymaganych na nich
kwalifikacji. W ocenie NIK problem dla podmiotéw posiadajgcych
laboratoria moze stanowi¢ fakt, iz w przedmiotowym zatgczniku nie
wskazano stanowisk dla oséb posiadajgcych prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego i staz pracy krétszy niz trzy lata. Aby pracowac
na stanowisku miodszego asystenta medycyny laboratoryjnej nalezy
wykazac sie trzema latami pracy w zawodzie.

Przyktad

W INNGEN Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z o. o. dwie
pracownice zatrudnione w marcu 2025 r. spetniaty wymagania
w zakresie kwalifikacji, lecz nie przepracowaty trzech lat pracy
w zawodzie i mimo tego zostaty zatrudnione na stanowiskach
miodszych asystentow medycyny laboratoryjne;.
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Do dziatalnosci Spotki nie majg zastosowania przepisy rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2023 r. w sprawie kwalifikacji
wymaganych od pracownikéw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk
pracy w podmiotach leczniczych niebedgcych przedsiebiorcami.

Prezes Zarzadu wyjasnit, ze w momencie zatrudnienia dwodch
pracownikbw na  stanowisku mitodszy asystent medycyny
laboratoryjnej, osoby te nie spetnialy wymogu trzech lat pracy
w zawodzie, okreslonego w zatgczniku do rozporzadzenia z 16 lipca
2024 r. w sprawie wymagan. W przytoczonym zatgczniku nie ma
stanowiska, ktére bytoby zgodne z posiadanymi przez te osoby
kwalifikacjami (prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
i brak wymaganego stazu w zawodzie).

Zgodnie z Planem dla Chordb Rzadkich, realizowanym w latach 2021-
-2023%1, zatozono usprawnienie systemu opieki zdrowotnej nad chorymi
na choroby rzadkie poprzez m.in. opracowanie rozporzadzen w zakresie
zasad i wdrozenia certyfikacji laboratoriéw wykonujgcych wielkoskalowe
badania genomowe majgce zastosowanie w diagnostyce genetycznej
choréb rzadkich®? oraz wykazu $wiadczen z zakresu wielkoskalowych
badarn genomowych w chorobach rzadkich. Jak wyjasnit Minister: (...)
dotychczas nie podjeto prac nad projektami ww. rozporzqdzen. Certyfikacja
oraz kontrola jakosci laboratoridw wykonujgcych wielkoskalowe badania
genetyczne bedzie powigzana z zapisami ustawy o wykonywaniu badari
genetycznych. (...) opracowanie ww. aktéw wynika z Planu Choréb Rzadkich.
Dodatkowo wskazat, ze: (...) ostatecznie uzgodnione zostato, iz ww. Planem
zostanie objety caly 2026 rok. Dokument na 2026 r. zostat przyjety uchwatq
Rady Ministréw3.

Kontynuacjg PChR 2021-2023 byt Plan dla Choréb Rzadkich na lata 2024~
-2025%, ktory zawierat rozwigzania majgce na celu poprawe sytuagji
pacjentéw z chorobami rzadkimi i ich rodzin. PChR 2024-2025 zaktadat,
m.in. iz do 31 grudnia 2024 r. przeprowadzone zostang analizy dotyczace
uzupetnienia wykazu $wiadczen gwarantowanych oraz okreslenia
sposobu finansowania badan genetycznych. Minister wskazat, ze zadanie
pn. ,Opracowanie wykazu Swiadczen z zakresu wielkoskalowych badan
genomowych ~w chorobach rzadkich” powierzono Zespotowi

> Przyjety Uchwatg Rady Ministréw nr 110 Rady Ministréw z dnia 24 sierpnia 2021 r.
w sprawie przyjecia dokumentu Plan dla Choréb Rzadkich; dalej: PChR 2021-2023.

52 Zespdt Ekspertéw opracowat wymogi i kryteria oceny jeszcze w 2022 r. Zespot
przygotowat réwniez formularz elektroniczny zgtoszenia laboratorium do certyfikacji
i wtedy okazato sie, ze nie ma podstaw prawnych dla certyfikacji laboratoriéw
genetycznych.

3 Uchwata Rady Ministréw nr 179 z dnia 23 grudnia 2025 r.

> Przyjety Uchwata nr 88 Rady Ministréow z dnia 13 sierpnia 2024 r. w sprawie przyjecia
dokumentu Plan dla Choréb Rzadkich na lata 2024-2025; dalej: PChR 2024-2025.
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ds. genetycznych badan laboratoryjnych  w chorobach rzadkich,
powotanemu przez Rade do spraw chordb rzadkich. Rada ds. chordb
rzadkich okreslita zapotrzebowanie na wysokoprzepustowe badania
genomowe: poréwnawczg hybrydyzacje genomowg do mikromacierzy
(aCGH), sekwencjonowanie catego eksomu (WES) oraz panele celowane
NGS. Opracowanie przedmiotowego wykazu byto wskazane z uwagi
na potrzebe  wprowadzenia badan do  koszyka  Swiadczen
gwarantowanych.

Z wyjasnien Ministra wynika, iz MZ nie zlecato Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji>® analiz badan genetycznych. Zlecenia kierowane
do AOTMIT dotyczyty rekomendacji w sprawie zakwalifikowania Swiadczen
jako Swiadczenia gwarantowane lub przygotowania wyceny dla Swiadczen
gwarantowanych. 1 stycznia 2025 r. weszto w zycie rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej*®, ktére wprowadzito do systemu jako Swiadczenia
gwarantowane dwa nowe badania genetyczne®’. Badania te finansowane
byty ze Srodkdéw publicznych zaréwno w diagnostyce prenatalnej
jak i postnatalnej, w przypadku chordéb rzadkich oraz w diagnostyce
w kierunku niektorych nowotwordéw. Ponadto, rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 21 lipca 2022 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen  gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej®®, zostaty wprowadzone trzy nowe Swiadczenia opieki
zdrowotnej finansowane ze srodkéw publicznych.

Dodatkowo Minister poinformowat, ze MZ prowadzito prace
nad wprowadzeniem do wykazu Swiadczen  gwarantowanych
w ambulatoryjnej  opiece  specjalistycznej nastepujacych  badan
genetycznych: caloeksomowe (WES - Whole Exome Sequencing)
z zastosowaniem sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS - Next
Generation Sequencing) oraz badanie genomu cztowieka metodg
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) - tzw. mate i Srednie panele
celowane NGS. Projekt rozporzgdzenia zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
zdrowotnej zostat poddany konsultaciom wewnatrzresortowym.
Procedowanie projektu rozporzgdzenia zostato wstrzymane do momentu
uzyskania rekomendacji Prezesa AOTMIT dotyczacej tzw. paneli NGS,

% Dalej: AOTMIT.

% Dz.U.z2024r. poz. 1318.

57 1) Badanie genetyczne metoda poréwnawczej hybrydyzacji genomowej
do mikromacierzy (aCGH - Array Comparative Genomie Hybridization) oraz 2) Badanie
analiza ekspresji genu lub kilku genéw (w tym gendw fuzyjnych) przy uzyciu metody Real-
Time PCR - ilosciowa reakcja tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (qRT-PCR -
Real-Time Quantitative Polymerase Chain Reaction).

%8 Dz.U.z2022r. poz. 1542.
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poniewaz w opinii konsultanta krajowego w dziedzinie genetyki klinicznej,
badania te powinny jednoczasowo zosta¢ wprowadzone do systemu
ochrony zdrowia jako $wiadczenia gwarantowane. Ponadto, w zakresie
metody NGS, Minister zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie
rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania powyzszych
Swiadczen* jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej.

W ramach PChR 2021-2023 zaplanowano zrealizowanie zadania
zapewniajgcego dostepnos¢ procedur w diagnostyce choréb rzadkich
na etapie prenatalnym, postnatalnym oraz posmiertnym. Wedtug
przedmiotowego planu termin realizacji zadania okreSlony zostat
na 31 grudnia 2022 r. Minister wskazat, ze prace dotyczace zapewnienia
dostepnosci procedur w diagnostyce choréb rzadkich na etapie
prenatalnym i postnatalnym wymagajg wprowadzenia ww. badan
genetycznych (WES i NGS). W odniesieniu do badan posmiertnych,
Minister wyjasnit, ze grono ekspertdow przeprowadzito analizy opisane
w ,Sprawozdaniu z realizacji Planu dla Chordb Rzadkich za okres
26.5.2022-31.1.2024", ktére wykazaty, ze w Polsce brak jest regulacji
prawnych umozliwiajgcych badania genetyczne u o0s6b zmartych.
Powyzsze regulacje Minister planowat wprowadzi¢ do projektu ustawy
o badaniach genetycznych. W ,Sprawozdaniu za okres 26.5.2022-
-31.1.2024" z realizacji powyzszego Planu przygotowanym przez Rade ds.
Choréb Rzadkich wskazano, ze Badania genetyczne u 0séb zmartych sq
bardzo wazne w przypadku niewyjasnionych, nagtych zgondéw dzieci i mfodych
dorostych, poniewaz przyczyng moze byc¢ genetyczna choroba rzadka, ktéra
nie manifestowata sie klinicznie i z tego powodu przyzyciowo nie zostata
rozpoznana. Rozpoznanie choroby rzadkiej, ktéra kryje sie za takim nagtym
zgonem, ma ogromne znaczenie dla Zyjgcych krewnych osoby zmarlej,
a poSmiertne ustalenie rozpoznania moze uratowac Zycie nosicielom tej
mutacji w rodzinie. Jedng z sytuacji klinicznych, w ktdrej jest konieczne
przeprowadzenie szerokich badan genetycznych u zmartfego dziecka, jest SIDS
(ang. Sudden Infant Death Syndrome), tj. ,smierc kotyskowa", kiedy klinicznie
zdrowe niemowle, jest znajdowane martwe i nie ma Zadnych objawéw
zapowiadajgcych te tragedie.

% ,Badanie genomu cztowieka metoda sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) -
mate panele celowane NGS w diagnostyce choréb rzadkich spowodowanych mutacjami
germinalnymi” oraz ,Badanie genomu cztowieka metodg sekwencjonowania nastepnej
generacji (NGS) -$rednie panele celowane NGS w diagnostyce choréb rzadkich
spowodowanych mutacjami germinalnymi”.
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5.1.2. ZAPEWNIENIE WARUNKOW DLA PRZYGOTOWANIA NIEZBEDNEGO
PERSONELU MEDYCZNEGO W OBSZARZE GENETYKI

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) wzrosta liczba lekarzy ze specjalizacjg
z genetyki klinicznej. Na dzien 31 grudnia w latach 2022-2024 wynosita
odpowiednio: 150, 154, 160, a na dzien 30 czerwca 2025 r. 162 (wzrost
0 8%). Przetozyto sie to na wzrost liczby tych specjalistéw przypadajgcych
na 100 tys. ludnosSci, nastapit nieznaczny wzrost wskaznika
tj. od 0,4 na koniec 2022 r. do 0,43 na 30 czerwca 2025 r. Stanowito to 61%
wartosci wskaznika rekomendowanego przez konsultanta krajowego.

Liczba lekarzy ze specjalizacjg z genetyki klinicznej czynnie wykonujacych
zawdd wynosita odpowiednio: na 31 grudnia 2022 r. 145 lekarzy
co stanowito 96,7% wszystkich lekarzy z tg specjalizacjg, na 31 grudnia
2023 r. 149 lekarzy (96,8%), na 31 grudnia 2024 r. 156 (97,5%)
i na 30 czerwca 2025 r. 157 (96,9%).

W ocenie NIK liczba ta byta niewystarczajgca w odniesieniu do istniejacych
potrzeb. Wedtug ,Mapy potrzeb zdrowotnych na okres od 1 stycznia
2022 r. do 31 grudnia 2026 r."® wskaznik rekomendowanej przez
konsultanta krajowego liczby lekarzy w dziedzinie genetyki klinicznej
na 100 tys. ludnosci wynosit 0,7.

Sredni wiek lekarzy ze specjalizacjg z genetyki klinicznej w skali kraju
w latach 2022-2024 byt zblizony i wynosit od 53,2 lat w IV kwartale 2022 r.,
przez 52,9 lat w IV kwartale 2023 r. do 53,7 lat w IV kwartale 2024 r., przy
czym najnizszy $redni wiek tych lekarzy odnotowano w woj. lubuskim,
gdzie wynidst on od 46,3 lat w IV kwartale 2022 r. do 46,6 lat w IV kwartale
2024 r. Natomiast najwyzszy Sredni wiek lekarzy ze specjalizacjg z genetyki
klinicznej odnotowano w woj. zachodniopomorskim 68,2 lat w IV kwartale
2022 r. i 57,6 w IV kwartale 2023 r., a w IV kwartale 2024 r.
w woj. wielkopolskim gdzie wiek ten wynidst 56,9 lat, w woj. dolnoslgskim
56,8 lat i woj. zachodniopomorskim 56,5 lat.

Sredni czas oczekiwania pacjentéw na wizyte do poradni genetycznej dla
dorostych wzrastat w latach 2022-2025 i na koniec: 2022 r., 2023 r., 2024 r.
oraz na 30 czerwca 2025 r. wyniést odpowiednio:

— dla przypadkow pilnych: 48, 78, 104, 124 dni (wzrost o 158,3%),

— dla przypadkéw stabilnych: 115, 145, 198, 223 dni (wzrost o 93,9%).

Czas ten, wg stanu na 30 czerwca 2025 r., w poszczegdlnych
wojewoddztwach wynidst:

80 Wprowadzonej obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 r. w sprawie
mapy potrzeb zdrowotnych (Dz. Urz. Mz poz. 69);

https://basiw.mz.gov.pl/mapyinformacje/mapa-2022-2026/analizy/kadry-
medyczne/kadry-medyczne/, stan na 4 grudnia 2025 r.
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— dla przypadkéw pilnych najdiuzszy czas oczekiwania odnotowano

w woj. matopolskim 280 dni i woj. podkarpackim 209 dni, najkrotszy zas
w woj. tédzkim i zachodniopomorskim po 48 dni w kazdym.
W woj. opolskim na 30 czerwca 2025 r. pacjenci, zakwalifikowani jako
przypadek pilny przyjmowani byli do poradni dla dorostych
bezzwtocznie,

dla przypadkéw stabilnych najdtuzszy czas oczekiwania odnotowano
w woj. matopolskim 488 dni i w woj. slgskim 456 dni, najkrotszy zas
w woj. tédzkim 65 dni i woj. opolskim 55 dni®".

Sredni czas oczekiwania pacjentéw na wizyte do poradni dzieciecej
wynosit na koniec: 2022 r., 2023 r., 2024 r. oraz na 30 czerwca 2025 r.
odpowiednio: dla przypadkéw pilnych: 68, 182, 76 i 83 dni, a dla
przypadkdéw stabilnych: 218, 266, 499 i 304 dni.

Infografika nr 2

Sredni czas oczekiwania pacjentéw na wizyte do poradni genetycznej dla
dorostych (przypadki pilne i stabilne)
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Zrédto: opracowanie whasne NIK.

61

Zgodnie z 8 8 ust. 4 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2022 r.
w sprawie zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez $wiadczeniodawcéw,
szczegbtowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania
podmiotom zobowigzanym do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych
(Dz.U.z2022 r. poz. 434), dopuszczono mozliwos¢ udzielania Swiadczen dzieciom
w komorkach dla dorostych, tj. komérki organizacyjne prowadzgce harmonogramy
przyje¢ dla oséb dorostych do poradni genetycznej mogg udziela¢ Swiadczen réwniez
dzieciom i tym samym umieszcza¢ je w swoich harmonogramach przyje¢. Na podstawie
informacji z NFZ powzietej w trakcie kontroli w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK,
wg stanu na 29 pazdziernika 2025 r. Brak danych dla woj. opolskiego na 31 grudnia
2022r.i31 grudnia 2023 r. oraz dla woj. warmifsko-mazurskiego na 31 grudnia 2024 r.
i 30 czerwca 2025 r.
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W okresie 2022-2025 (do 30 czerwca) wzrosta liczba oséb oczekujgcych
na wizyte do poradni genetycznej dla dorostych w skali kraju, zaréwno
dla przypadkéw pilnych, jak i stabilnych. Na 31 grudnia 2022 r. na wizyte
oczekiwato w trybie pilnym 2898 osdb i 19 794 osoby w trybie stabilnym,
na 31 grudnia 2023 r. 0s6b w trybie pilnym oczekiwato 5657 (wzrost
095,2%) i stabilnym 30 323 (wzrost o 53,2%). Na 31 grudnia 2024 r.
w trybie pilnym oczekiwato 9676 0s6b (wzrost o 71,0% w stosunku do roku
poprzedniego) i w trybie stabilnym 39 423 osoby (wzrost o 30,0% rok
do roku). Na 30 czerwca 2025 r. na wizyte w trybie pilnym oczekiwato 11
814 0sb6b (wzrost 0 22,1% w odniesieniu do stanu z 31 grudnia 2024 r.)
i w trybie stabilnym oczekiwaty 45 054 osoby (wzrost o 14,3% w stosunku
do 31 grudnia 2024 r.).

Najwiecej oséb oczekujgcych zakwalifikowanych jako przypadek pilny,
wg stanu na 30 czerwca 2025 r., odnotowano w woj. wielkopolskim 2861,
woj. $laskim 1486 i woj. mazowieckim 1432. Podobnie dla przypadkow
stabilnych najwiecej oséb oczekujgcych odnotowano w woj. wielkopolskim
6414, woj. zachodniopomorskim 5372 i woj. mazowieckim 5244. Natomiast
najmniej osob oczekujgcych zaréwno dla przypadkdw pilnych, jak i stabilnych
odnotowano w wojewddztwach: opolskim i Swietokrzyskim, odpowiednio
3145 (przypadki pilne), 605 i 370 (przypadki stabilne).

W latach 2022-2025 wzrosta liczba oséb oczekujgcych na wizyte
do poradni genetycznej dla dzieci i wyniosta na koniec: 2022 r., 2023 r.
i 2024 r. oraz na 30 czerwca 2025 r. odpowiednio dla przypadkéw pilnych:
114, 167, 312, 450 oséb i dla przypadkéw stabilnych: 1178, 1214, 1043,
1325 osob.

W Ministerstwie Zdrowia nie prowadzono analiz dotyczacych korelacji
dostepnosci Swiadczei w poradniach genetycznych z niedoborami
kadrowymi wsrod lekarzy specjalistow z dziedziny genetyki.

Pomimo wnioskéw otrzymanych od konsultanta krajowego w dziedzinie
genetyki klinicznej o uznanie tej dziedziny za specjalizacje priorytetowg®?
Minister nie uwzglednit tej specjalizacji jako dziedziny priorytetowej
w tworzonych aktach prawnych®. Nie przekazywal roéwniez
odpowiedzi na wnioski kierowane przez konsultanta krajowego w tej
sprawie, z uwagi na - jak wskazat Minister - brak decyzji o zmianie
katalogu dziedzin priorytetowych.

62 Pisma z: 8 lutego 2022 r., 14 czerwca 2023 r., 8 marca 2024 r., 24 czerwca 2024 r.,
26 czerwca 2024 r.

6 W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2022 r. w sprawie okre$lenia
priorytetowych dziedzin medycyny (Dz. U. z 2024 r. poz. 791) oraz we wczesniej
obowigzujgcym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2020 r. w sprawie
okreslenia priorytetowych dziedzin medycyny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1156).
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W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) wzrosta liczba diagnostow
laboratoryjnych ogétem z 16 976 na koniec 2022 r. do 17959
na 30 czerwca 2025 r. (wzrost o 5,8%) oraz liczba diagnostow
laboratoryjnych posiadajgcych specjalizacje z laboratoryjnej genetyki
medycznej z 236 na koniec 2022 r. do 269 na 30 czerwca 2025 r. (wzrost
0 14,0%). Wszyscy diagnosci laboratoryjni ze specjalizacjg z laboratoryjnej
genetyki medycznej, na koniec 2022 r., 2023 r., 2024 r. i | potrocza 2025 r.
czynnie wykonywali zawdd. Na koniec 2022 r. na 100 tys. ludnosci
przypadato 45 diagnostéow laboratoryjnych, wg stanu na 31 grudnia
2023 r. 46, na 31 grudnia 2024 r. 48 i na koniec | potrocza 2025 r. 48.

Sredni wiek diagnosty laboratoryjnego w skali kraju wyniést (w latach):
43,5 w IV kwartale 2022 r., 45,8 w IV kwartale 2023 r. i 46,6 w IV kwartale
2024 r. Najnizszy sredni wiek diagnostéw laboratoryjnych odnotowano
w woj. podlaskim od 41 lat w IV kwartale 2022 r. do 41,9 lat w IV kwartale
2024 r., natomiast najwyzszy w woj. warminsko-mazurskim 46,2 lat
w IV kwartale 2022 r., lubuskim 46,4 lat w IV kwartale 2023 r.
i dolnoslaskim 46,6 lat w IV kwartale 2024 .

Minister nie przeprowadzit analizy, zaréwno przed wejsciem w zycie
ustawy o medycynie laboratoryjnej ani w latach 2022-2025, w celu
zweryfikowania, czy w kraju byta wystarczajgca liczba diagnostéw
laboratoryjnych z odpowiednig specjalizacja, w tym z laboratoryjnej
genetyki medycznej, ktora pozwalataby spetni¢ wymdg ustawowy
dla kierownika laboratorium zawarty w art. 10 ust. 1 ustawy o medycynie
laboratoryjnej®*. Nie dokonano rdéwniez analizy czy liczba diagnostéw
z odpowiednig specjalizacjg, w tym z laboratoryjnej genetyki medycznej,
uwzgledniata réwniez koniecznos¢ zastepstw, w razie nieobecnosci
kierownika. Minister wyjasnit, ze takich analiz nie przeprowadzono,
poniewaz nie zostata zidentyfikowana taka potrzeba po stronie MZ.
Ponadto Minister wskazat, ze do MZ nie wptywaty pisma dotyczace
trudnosci w zatrudnieniu na stanowisku kierownika laboratorium
diagnosty laboratoryjnego =z odpowiednig specjalizacja, w tym
ze specjalizacjg z laboratoryjnej genetyki medyczne;j.

Z informacji uzyskanych od Prezes KRDL® wynika, Zze w Polsce jest
260 medycznych laboratoriéw diagnostycznych wykonujgcych badania
genetyczne, natomiast tylko 112 kierownikéw tych laboratoriéw posiada
tytut specjalisty w obszarze genetyki.

64 Zgodnie z art. 10 ust. 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej kierownikiem laboratorium
moze by¢ osoba posiadajgca tytut specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie specjalizacji
zgodnej z profilem laboratorium.

% Informacje pozyskane w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.
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Art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy o medycynie laboratoryjnej umozliwiat
absolwentom wskazanych w tym przepisie kierunkéw® zdobycie tytutu
diagnosty laboratoryjnego po ukonczeniu ksztatcenia podyplomowego
w zakresie analityki medycznej w uczelni, ktéra prowadzita studia na
kierunku analityka medyczna, potwierdzone egzaminem. Minister
wskazat, ze zawdd diagnosty laboratoryjnego byt jedynym zawodem
medycznym, do ktérego kwalifikacje mozna byto uzyskac takze w systemie
szkolnictwa podyplomowego, posiadajac tytutu zawodowy magistra, ktory
nie uprawniat do wykonywania zawodu medycznego. Minister podkreslit,
ze: (...) juz przepisy uchylonej w 2022 r. ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
dawaty mozliwos¢ uzyskania tytutu diagnosty laboratoryjnego po ukoriczeniu
ksztatcenia podyplomowego w zakresie analityki medycznej, natomiast przepis
zawarty w ustawie o medycynie laboratoryjnej daje takg mozliwos¢ tylko
do 31 grudnia 2028 r. Ksztafcenie podyplomowe w zakresie analityki medycznej
mogq prowadzi¢ szkoly wyzsze, ktére prowadzq studia na kierunku analityka
medyczna, jednakze uczelnie - zgodnie z wolg ustawodawcy - sq autonomiczne,
zatem majg prawo do podejmowania decyzji o prowadzonych kierunkach
studiow i to do wtadz uczelni nalezy ostateczna decyzja co do uruchamiania
studiow podyplomowych. Minister Zdrowia nie ma ustawowych narzedzi
do natozenia na uczelnie medyczng obowigzku utworzenia takich studidw.

Zasady prowadzenia ksztatcenia podyplomowego, w tym zasady
opracowania programu nauczania w zakresie analityki medycznej, a takze
zasady uzyskania tytutu diagnosty laboratoryjnego po ukonczeniu
ksztatcenia podyplomowego uregulowane byly m.in. w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie Kksztatcenia
podyplomowego w zakresie analityki medycznej®’. W oparciu o te zasady
zespo6t ekspertéw przygotowat program nauczania. Konsultant krajowy
w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej®® zaakceptowat ten program
natomiast, jak wyjasnit Minister: (..) KRDL wyrazita sprzeciw,
co do umoZzliwienia dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego osobom
posiadajgcym tytut zawodowy magistra biologii, biotechnologii, chemii, farmacji
i weterynarii po ukoriczeniu ksztatcenia podyplomowego w dziedzinie analityki
medycznej. KRDL uznat za bezcelowe tworzenie programdw ksztatcenia, ktére
dopuszczajq ksztafcenie podyplomowe w zakresie analityki medycznej, jako
formy nabycia uprawnier do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Program nauczania zawodowego ksztatcenia podyplomowego w zakresie
analityki medycznej zostat opublikowany 17 sierpnia 2022 r. jako zatgcznik
do komunikatu Ministra Zdrowia z dnia 11 sierpnia 2022 r. w sprawie

% Biologia, biotechnologia, chemia, farmacja lub weterynaria.
87 Dz. U. Nr 269, poz. 2680.
% Prof. dr n. med. Maciej Szmitkowski.
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ogtoszenia Programu nauczania zawodowego ksztatcenia podyplomowego
w zakresie analityki medycznej®°.

W zwigzku z art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy o medycynie laboratoryjnej do MZ
wptywaty zapytania (mailowe i telefoniczne) dot. mozliwosci rozpoczecia
studiéw podyplomowych w zakresie analityki medycznej przez osoby
posiadajgce tytut magistra na kierunkach studiéw majgcych zastosowanie
w medycynie laboratoryjnej. Minister, pismem z 3 lutego 2023 r.,
poinformowat rektorow 12 uczelni prowadzgcych ksztatcenie na kierunku
analityka medyczna, ze opublikowany zostat zweryfikowany Program
nauczania zawodowego ksztatcenia podyplomowego w zakresie analityki
medycznej. Nastepnie pismem z 20 listopada 2023 r. Minister
poinformowat rektoréw, iz do MZ wplywaty liczne zapytania dot.
mozliwosci rozpoczecia studiéw podyplomowych w zakresie analityki
medyczne;j przez pracownikow medycznych laboratoriéw
diagnostycznych, ktérzy sg zainteresowani uzyskaniem kwalifikacji
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Ponadto Minister
wskazat, ze przedmiotowa kwestia zostata omdéwiona na posiedzeniu
Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych 13 marca 2025 r.
Kolejnym pismem, z 8 maja 2025 r., Minister poinformowat rektoréw
13 uczelni o mozliwosci uruchomienia przedmiotowego ksztatcenia oraz
zwrdcit sie z prosbg o rozwazenie uruchomienia na uczelniach studiéw
podyplomowych w zakresie analityki medyczne;j.

Minister wyjasnit, ze: (..) nie ma ustawowych narzedzi do nafoZenia
na uczelnie medyczng obowigzku utworzenia takich studiéw. Nadmienit,
ze Srodowisko zawodowe diagnostow laboratoryjnych m.in. Krajowa Rada
Diagnostow  Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki
Laboratoryjnej, Studenckie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej od
dtuzszego czasu sprzeciwiato sie uruchamianiu studiéw podyplomowych
w zakresie analityki medycznej i wnioskowato o zaniechanie otwierania
ksztatcenia podyplomowego z zakresu analityki medycznej. Minister
podat, ze: (..) do dzis zadna z uczelni nie uruchomita ksztatcenia
podyplomowego w dziedzinie analityki medycznej, natomiast Uniwersytet
Vizja rozpoczgt rekrutacje na przedmiotowe ksztatcenie (planowane
uruchomienie studiéw - luty 2026 r.), co wywotato liczne sprzeciwy
w srodowisku diagnostéw laboratoryjnych. Do wiadomosci Ministerstwa
Zdrowia ponownie zaczety wplywac pisma m.in. od Krajowego Zwiqzku
Zawodowego Pracownikow Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych,
Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej, Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych (...), konsultanta krajowego w dziedzinie diagnostyki

% Dz. Urz. MZ poz. 84.

41



Niepodjecie prac
nad utworzeniem
nowych zawodow

medycznych

Wazniejsze wyniki kontroli

laboratoryjnej dot. nieuruchomiania studiow podyplomowych w zakresie
analityki medyczne;.

NIK zwraca uwage, iz wyniki badan laboratoryjnych stanowig podstawe
postawienia wiasciwej diagnozy, doboru wiasciwej terapii i oceny efektow
leczenia. Bardzo istotne jest wiec wtasciwe ukierunkowanie ksztatcenia
tak, aby osoby wykonujgce zawdd diagnosty laboratoryjnego byly
przygotowane do udzielania $wiadczen zdrowotnych pacjentom
i wspoétuczestniczenia w procesie leczenia wspotpracujgc z osobami
wykonujacymi inne zawody medyczne. Nie znaczy to jednak, iz absolwenci
biotechnologii, czy chemii po odbyciu studiéw podyplomowych w zakresie
analityki medycznej nie sprostaliby temu zadaniu.

W MZ nie prowadzono prac w zakresie utworzenia nowego zawodu
doradcy  genetycznego’®.  Nie  wyznaczono réwniez  terminu
przeprowadzenia analiz dotyczacych nowego zawodu doradcy
genetycznego z uwagi na koniecznosc realizacji innych priorytetowych zadari
resortu zdrowia™".

Minister wyjasnit, iz: Kwestia utworzenia nowych zawoddow medycznych
i nowych specjalizacji w obszarze genetyki: pielegniarka genetyczna i doradca
genetyczny zostata przedstawiona przez (...)konsultantke krajowq w dziedzinie
genetyki klinicznej. Aktualnie w resorcie nie toczq sie prace w zakresie
utworzenia nowego zawodu doradcy genetycznego, wymaga to
przeprowadzenia stosownych analiz. Konieczne jest zastanowienie sie nad
kompetencjami i umiejetnosciami, ktére miatyby zosta¢ przypisane dla
zawodu doradcy genetycznego. Konieczne bytoby réwniez ustalenie kto miatby
wykonywa¢ zawdd doradcy genetycznego - czy bytby on dla 0séb
wykonujgcych zawdd medyczny po ukonczeniu dodatkowego kursu czy
szkolenia, czy tez konieczne byfoby ukoriczenie studiow w tym Zzakresie.
W przypadku utworzenia studiéw nalezatoby sie zastanowic, czy miatyby byc
to studia 3-letnie czy tez 5-letnie. Rozwazenia wymagatoby réwniez, czy takiego
rodzaju studia nie powinny zosta¢ objete standardami ksztafcenia,
a ta kwestia wymagataby rozméw z ministrem wfasciwym do spraw
szkolnictwa wyzszego i nauki.

Dodatkowo, w odniesieniu do ustanowienia specjalizacji pielegniarstwo
genetyczne, Minister podat, ze: Obecnie trwajg prace nad nowq ustawq
o zawodach pielegniarki i potoznej, po wypracowaniu ostatecznych rozwigzan
w projekcie ustawy, planowane jest rozpoczecie prac nad nowym
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu dziedzin pielegniarstwa

70 W wielu krajach funkcjonujg zawody doradcy genetycznego (ktéry petni funkcje

koordynatora pacjenta w badaniach genetycznych) i pielegniarki genetycznej, co stanowi
istotne wsparcie dla lekarzy ze specjalizacjg z genetyki kliniczne;j.
71 Wg stanu na 24 pazdziernika 2025 r.
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oraz dziedzin majqcych zastosowanie w ochronie zdrowia, w ktérych moze by¢
prowadzona specjalizacja oraz kursy kwalifikacyjne. {(...)

Minister nie opracowat wskaznikow okreslajgcych optymalng liczebnos¢
kadry medycznej dla potrzeb genetyki oraz nie wprowadzit rozwigzan
pozwalajgcych na zmniejszenie dysproporcji pomiedzy wojewddztwami
w zakresie dostepnosci Swiadczen dla pacjentow.

W Ministerstwie Zdrowia opracowano aplikacje zawierajgcg statystyki
ianalizy dotyczace lekarzy, dentystow, pielegniarek, potoznych,
fizjoterapeutow, farmaceutdw oraz diagnostéw laboratoryjnych -
zarébwno w ujeciu krajowym, jak i regionalnym w latach 2019-2024.
Przygotowano rdéwniez model popytowo-podazowy dotyczacy kadry
lekarskiej ogétem (bez podziatu na specjalizacje) obejmujgcy prognozy do
2034 r. Brak byto jednak wskaznikéw okreslajgcych pozadang liczebnosé
kadry medycznej w odniesieniu do liczby mieszkancéw?’?, w szczegélnosci
dla potrzeb genetyki.

Nie przygotowujgc rozwigzan pozwalajacych na zmniejszenie
dysproporcji pomiedzy wojewédztwami w zakresie dostepnosci
Swiadczen dla pacjentéw, Minister nie wypeknit celu okreslonego
w Ramach Strategicznych rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata
2021-2027 z perspektywq do 2030 r. przyjetych przez Rade Ministréw
uchwata nr 196/2021 z dnia 27 grudnia 2021 r.

5.1.3. NADZOR NAD RYNKIEM BADAN GENETYCZNYCH

Rynek badan genetycznych w Polsce jest rozproszony. Poszczegolne
laboratoria nie tworza sieci wspétpracy i wymiany najlepszych praktyk.
Nie istnieje krajowy osrodek koordynujacy, ktéry mégtby petni¢ funkcje
referencyjng, czy wspomagac mniejsze laboratoria.

Brakuje danych o liczbie medycznych laboratoriéw diagnostycznych
wykonujagcych badania genetyczne. Rejestr laboratoriow prowadzi
Krajowa Rada Diagnostéow Laboratoryjnych (KRDL). Brak sankcji
za niezgtoszenie do ewidencji laboratorium wykonujgcego badania
genetyczne powoduje, ze ewidencja jest niekompletna. Zgodnie
zrejestrem funkcjonuje 260 podmiotow deklarujgcych wykonywanie
badan w obszarze genetyki. KIDL gromadzi iprzetwarza do celdw
statystycznych petne informacje jedynie o liczbie laboratoriow
deklarujgcych dziatanie w obszarze genetyki medycznej, jednak
nie prowadzi weryfikacji tych zgtoszenh ani ich systematycznej aktualizacji.

72 Na problem ten NIK zwracata uwage Ministrowi juz w 2016 r., m.in. w Informagji
o wynikach kontroli ,Ksztatcenie i przygotowanie zawodowe kadr medycznych”.

43



Brak danych o skali
badan genetycznych
polskich pacjentéow
wykonywanych poza
granicami kraju

Wazniejsze wyniki kontroli

Whniosek o wpis sktada sie z dwdch czesci - obligatoryjnej obejmujacej
dane dotyczace laboratorium, podmiotu prowadzacego laboratorium,
kierownika i personelu laboratorium oraz posiadanych przez nich
kwalifikacji oraz fakultatywnej obejmujgcej dane, ktére nie sg objete
ewidencjg medycznych laboratoridw diagnostycznych i nie sg ujawniane
podmiotom trzecim. Dane te obejmuja informacje o dziatalnosci
medycznego laboratorium diagnostycznego udzielajgcego $wiadczen
zdrowotnych z zakresu medycyny laboratoryjnej oraz formularz badan
genetycznych. Formularz ten zawiera informacje dotyczgce m.in. technik
i metod badan genetycznych stosowanych przez laboratorium; udziatu
w zewnetrznej  kontroli  jakosci  badahn  (zaréwno  krajowej,
jak i zagranicznej); posiadanych certyfikatow i/lub akredytacji.

Z informacji uzyskanych przez NIK wynika, iz jedynie 48% laboratoriow
znajdujacych sie w rejestrze ujawnito petne dane dotyczace prowadzonej
dziatalnosci.

Brak jest danych o liczbie przypadkéw przekazania materiatu
genetycznego do podmiotéw wykonujgcych badania genetyczne w innych
krajach, takze poza Unig Europejska. Praktyka ta odbywa sie czesto bez
wiedzy i zgody pacjenta. Wigze sie z ryzykiem naruszenia ochrony danych
pacjenta. Watpliwosci budzi¢ moze takze jakos¢ prowadzonych w ten
sposob badan, ktére moga by¢ wykonywane wedtug innych standardéw
niz obowigzujgce w Polsce. Ponadto srodki, ktére mogtyby wzmacniac
polskg infrastrukture diagnostyczng wspierajg rozwdj laboratoriéw
zagranicznych. Istnieje réwniez ryzyko wykorzystania danych
genetycznych Polakéw do celéw komercyjnych.

Minister Zdrowia pozyskiwat z NFZ jedynie dane dotyczgce wydanych
decyzji Prezesa Funduszu dotyczgcych przeprowadzenia poza granicami
kraju genetycznych badan diagnostycznych. Liczba tych decyzji wyniosta
w latach 2022-2025 (do 30 wrze$nia) odpowiednio: 1873, 2974, 1775, 227¢,
Tymczasem liczba przypadkéw wykonania badan genetycznych poza
granicami jest wielokrotnie wieksza. Badania te zlecajg nie tylko podmioty,
ktére nie majg umowy z NFZ, ale réwniez niektére podmioty realizujgce
umowy finansowane ze $rodkéw publicznych, zlecajg cze$¢ czynnosci
badz nawet catos¢ niektorych badan podmiotom zagranicznym. Praktyka
ta dzieje sie bez wiedzy NFZ bowiem podmioty te nie sg zgtaszane jako
podwykonawcy.

73

Wszystkie decyzje pozytywne.
28 decyzji pozytywnych, jedna decyzja umorzona.
15 decyzji pozytywnych, dwie decyzje umorzone.
76 Wszystkie decyzje pozytywne.

74
75
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Przyktad

W latach 2023-2025 (do 14 listopada), na podstawie oferty cenowe;j
i ogélnych warunkéw handlowych INNGEN Laboratorium Badan
Genetycznych Spétka z 0.0 zlecito podmiotowi majacemu siedzibe
w Niemczech wykonanie w catosci tgcznie 337 badan WES”” (w 2023 r. -
38, w 2024 r. - 88 i w 2025 r. - 211). Badania te zostaty rozliczone
wramach umowy zawartej z Lubelskim OW NFZ?8, jednak firma
niemiecka nie zostata zgtoszona jako podwykonawca do NFZ.

W § 2, okreslajgcym organizacje udzielania swiadczen, umowy zawartej
pomiedzy INNGEN Laboratorium Badan Genetycznych Sp.zo.o0.
i Lubelskim Oddziatem Wojewddzkim NFZ (LOW NFZ) w dniu
10 listopada 2023 r. o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej zapisano,
ze Swiadczenia mogg by¢ udzielane wytgcznie przez podwykonawce
spetniajgcego  warunki  okresSlone w  przepisach  odrebnych
i szczegotowych warunkach umoéw (ust. 4) oraz, ze dopuszczalne jest
zlecenie podwykonawcy udzielania jedynie niepetnego zakresu
Swiadczen bedacych przedmiotem umowy (ust.5). Umowa zawarta
pomiedzy Swiadczeniodawcg a podwykonawcg winna zawierac
zastrzezenie o prawie NFZ do przeprowadzenia kontroli podmiotow
biorgcych udziat w udzielaniu Swiadczen, na zasadach okreslonych
w ustawie, w zakresie wynikajgcym zumowy. NFZ informuje
Swiadczeniodawce o rozpoczeciu i zakoriczeniu kontroli podmiotéw
biorgcych udziat w udzielaniu swiadczen oraz jej wynikach (ust. 6).

Dyrektor LOW NFZ poinformowat, ze Oddziat nie posiada procedur
wewnetrznych  dotyczacych realizacji podwykonawstwa badan
genetycznych wykonywanych za granica. Wedtug stanu na 24 listopada
2025 r., zaden ze Swiadczeniodawcédw z obszaru wojewddztwa
lubelskiego posiadajgcych umowe w zakresie badania genetyczne nie
wykazat w Wykazie podwykonawcéw, podwykonawstwa z podmiotem
zagranicznym.

Jak wyjasnita Dyrektor Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ7°
dotychczas do centrali NFZ nie wptywaty informacje lub zapytania
0 mozliwos¢ wskazania podmiotu zagranicznego jako podwykonawcy
w Swiadczeniach. Gdyby takowe sie pojawity, wéwczas konieczna bytaby
opinia ministra wiasciwego ds. zdrowia, co do dopuszczalnosci takiego

77" Badanie WES, czyli sekwencjonowanie catoeksomowe (whole exome sequencing) polega
na analizie sekwencji wszystkich genéw pacjenta w celu poszukiwania zmian
genetycznych bedgcych przyczyng objawéw chorobowych lub tez zwiekszajgcych
predyspozycje do zachorowania

78 Dalej LOW NFZ.

7% Odpowiadajac, w imieniu Prezesa NFZ, na pytanie NIK skierowane w trybie art. 29 ust. 1
pkt 2 lit. f ustawy o NIK.
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postepowania. Swiadczenia moga by¢ udzielane wytgcznie przez
podwykonawce spetniajgcego warunki okreslone w obowigzujacych
przepisach, analogicznych jak dla swiadczeniodawcy.

Jak wskazata konsultantka krajowa w dziedzinie laboratoryjnej genetyki
klinicznej®® oszacowanie liczby prébek wysytanych za granice jest
w praktyce niezwykle trudne. Cze$¢ badan, w szczegdlnosci
sekwencjonowania nowej generacji (NGS), realizowana jest poza krajem
jedynie technicznie (podzlecane jest wykonanie ,mokrej” czesci badania
tj. reakcji sekwencjonowania bez interpretacji danych), natomiast analiza
i interpretacja wynikow odbywa sie juz w Polsce, a dokumenty kohcowe
wystawiane sg przez laboratoria krajowe. Takie sytuacje nie s3
ewidencjonowane jako ,badania zagraniczne”, mimo ze kluczowy etap
techniczny zostat wykonany poza granicami kraju.

NIK zwraca uwage, iz w takich przypadkach osoba, ktéra autoryzuje
wynik badania bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za wczesniejsze
etapy jego realizacji. W sytuacji gdy odbywaja sie poza granicami
kraju ich rzetelna weryfikacja nie jest praktycznie mozliwa.

Konsultantka przeprowadzita badanie laboratoriéw, ktére obejmowato
m.in. kwestie wysytki materiatu genetycznego za granice. W badaniu
uwzgledniono 157 laboratoriéw. Sposréd nich jedynie 86 odestato ankiety,
a 71 nie odpowiedziato. Wysytke prébek za granice zadeklarowato
12 jednostek.

Najwyzsza lIzba Kontroli zwraca uwage, iz wysytka materiatu
genetycznego nastepuje nie tylko do krajow UE oferujgcych wysoka
jakos¢ prowadzonych badan.

Komitet Genetyki Cztowieka i Patologii Molekularnej PAN w stanowisku
w sprawie testédw genetycznych i badan genomowych zlecanych
za granicg zdnia 26 lipca 2021 r. zwrdcit uwage na niepokojgce doniesienia
o masowych naduzyciach dotyczacych danych genetycznych przez
dalekowschodnie firmy biotechnologiczne, wykonujgce ustugowo testy
wprost dla odbiorcy oraz badania genomowe. Firmy te mogg sobie
pozwoli¢ na znaczne obnizenie oferowanych cen ustug dzieki
otrzymywanym dotacjom rzadowym. Materiat biologiczny i dane
genetyczne pozyskiwane sg w kilkudziesieciu krajach Swiata, w tym
rowniez w Polsce, poprzez komercyjne wykonywanie testéw genetycznych
lub sekwencjonowanie materiatu genetycznego. Bardzo powazne
watpliwosci budzi poziom przestrzegania przez te firmy zasad etyki badan
genetycznych. Wskazano, ze podmioty te przechowujg i analizujg materiat

8 Odpowiadajac na pytanie NIK skierowane w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.
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biologiczny oraz dane genetyczne w zakresie daleko wykraczajgcym poza
cel oryginalnie zleconej procedury, bez wiedzy i zgody dawcéw.

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) Minister nie prowadzit i nie zlecat
analiz rynku badan genetycznych oraz nie posiadat danych dotyczacych
badan genetycznych, w tym realizowanych poza systemem ochrony
zdrowia. Minister dysponowat jedynie danymi gromadzonymi w Rejestrze
Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalno$¢ Leczniczg®' oraz miat mozliwosé
pozyskiwania danych od Narodowego Funduszu Zdrowia®.

W ocenie NIK niezlecanie oraz niewykonywanie analiz dotyczacych
rynku badain genetycznych, jak réwniez zaniechanie gromadzenia
przez Ministra danych w tym zakresie, uniemozliwiato rzetelne
oszacowanie rynku badan genetycznych, w tym kosztéw, ktére
poniesie budzet panstwa w zwigzku z wprowadzeniem przepiséw
prawnych regulujagcych badania genetyczne. NIK zauwaza,
ze szczegblowe i rzetelne dane pozwolilyby réwniez na analize
tendencji wystepujagcych w tym obszarze w perspektywie
wieloletniej, a tym samym utatwityby przygotowanie rozwigzan prawnych
wspierajacych rozwdj tego rynku oraz dziatajgcych na nim podmiotow,
a jednoczesnie umozliwiajacy wykonywanie przez te podmioty badan
genetycznych w sposéb bezpieczny i zapewniajacy odpowiednig ich jakos¢
(eliminujacy laboratoria, ktére nie spetniajg przyjetych standardéw).
Zdaniem NIK brak dziatahh w powyzszym zakresie istotnie ograniczat
realizacje zadania z zakresu zdrowia publicznego obejmujacego
monitorowanie i ocene stanu zdrowia spoteczenistwa, zagrozen
zdrowia oraz jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem spoteczeristwa®.

NFZ dysponowat informacjg o liczbie $wiadczeniodawcdw posiadajacych
zawarte z nim umowy w przynajmniej jednym z zakreséw Swiadczen,
tj. 11.1210.053.02 - Badania genetyczne, 11.1210.600.02 - Badania
genetyczne - Swiadczenia udzielane osobom do ukoriczenia 18-go roku
zycia (Swiadczenia finansowane odrebnie w Systemie Podstawowego
Szpitalnego Zabezpieczenia), 11.1210.160.02 - Badania genetyczne -
Swiadczenia diagnostyki genetycznej udzielane osobom do ukoriczenia
18-go roku zycia. Liczba swiadczeniodawcow posiadajgcych umowe z NFZ
w przynajmniej jednym z tych zakreséw Swiadczen w latach 2022-2025
(do 30 czerwca)® wyniosta odpowiednio: 50, 55, 56, 55.

Liczba badan genetycznych sfinansowanych ze srodkdéw publicznych
wyniosta odpowiednio w poszczegdlnych latach ww. okresu: 192 869,

8 Dalej: RPWDL.

82 Dalej: NFZ.

8 Vide art. 2 pkt 1 w zwigzku z art. 3 ust. 1 i art. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r.
0 zdrowiu publicznym (Dz. U. 2 2024 r. poz. 1670, ze zm.).

84 Stan na 31 grudnia dla lat 2022-2024 oraz na 30 czerwca 2025 r.
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Brak obowigzkowego
rejestru laboratoriow
wykonujacych badania
genetyczne

Brak danych o liczbie
biobankéw

Wazniejsze wyniki kontroli

240 255, 285 122, 145 765. Wartos¢ tych badan wyniosta odpowiednio
w poszczegdlnych latach: 184 898,2tys. 1z, 2999824 tys. 1z,
409 412,7 tys. zt oraz 163 632,6 tys. zt. Minister nie posiadat danych
o liczbie badan genetycznych sfinansowanych ze Srodkéw prywatnych,
w tym wykonywanych poza systemem ochrony zdrowia.

Liczba poradni genetycznych (posiadajgcych lub nie umowy z NFZ)
oraz pracowni genetycznych zostata pobrana przez Ministra na potrzeby
niniejszej kontroli z RPWDL®. Ich liczba w latach 2022-2025 (do 30 czerwca)
wyniosta odpowiednio: 330%, 3468, 361%, 3748, Liczba poradni
genetyczno-onkologicznych wyniosta odpowiednio: 13%, 159, 20%, 21%,
Liczba pracowni genetycznych wyniosta odpowiednio: 102, 93, 96, 115.

Brak jest powszechnego, obowigzkowego rejestru laboratoriow
wykonujgcych badania genetyczne. Minister wyjasnit, iz kwestia
odrebnego unormowania rejestracji laboratoriow genetycznych jest
rozwazana poprzez wprowadzenie wiasciwych przepisow prawnych
w projektowanej ustawie o badaniach genetycznych. W Swietle
projektowanej ustawy zatozeniem jest, aby badania genetyczne byly
prowadzone wytgcznie w jednostkach (laboratoriach) objetych systemem
rejestracji i tym samym réwniez certyfikacji.

W przypadku laboratoridw, ktére wykonywaty badania genetyczne
i zakohczyly swojg dziatalnos¢, MZ nie analizowalo co dzieje sie
ze zgromadzonym materiatem biologicznym. Minister wyjasnit, iz brak
przedmiotowe] analizy wynikat z faktu, ze przepisy prawa powszechnie
obowigzujgcego nie naktadaty takiego obowigzku. Jednoczesnie wskazat,
ze kwestia postepowania z materiatem biologicznym zostata zawarta
w projekcie ustawy o badaniach genetycznych.

Minister nie posiadat danych dotyczacych liczby biobankéw zajmujgcych
sie gromadzeniem materiatu biologicznego pobranego od ludzi na terenie
kraju. Obecna struktura biobankoéw jest rozproszona i uproszczona, a ich
organizacja nie spetnia miedzynarodowych standardéw (sg to czesto
pojedyncze zamrazarki utrzymywane przez poszczegolne instytucje, a nie
specjalistyczne repozytoria tkanek i prébek). Brakuje takze rozwigzan
legislacyjnych  dotyczacych  biobankowania na potrzeby badan
naukowych, ktéra okreslityby standardy odnosnie rodzaju, ilosci

8 Stan na 10 listopada 2025 r.

8 W tym 29 poradni genetycznych dla dzieci.

8 W tym 30 poradni genetycznych dla dzieci.

8 W tym 33 poradni genetycznych dla dzieci.

8 W tym 33 poradni genetycznych dla dzieci.

% W tym jedna poradnia genetyczno-onkologiczna dla dzieci.
91 W tym jedna poradnia genetyczno-onkologiczna dla dzieci.
92 W tym dwie poradnie genetyczno-onkologiczne dla dzieci.
% W tym dwie poradnie genetyczno-onkologiczne dla dzieci.
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Brak kontroli
realizowanych
przez MZ zakresie
badan genetycznych

Wazniejsze wyniki kontroli

materiatu, sposobu jego izolacji, systemu przechowywania, certyfikacji
biobankéw, a takze uregulowatyby kwestie zgéd pacjentéw oraz problem
dostepu do ich danych klinicznych.

W wielu krajach UE w przepisach regulujgcych funkcjonowanie biobankéw

okreslono:

- wymég dobrowolnej i $wiadomej zgody pisemnej na pobranie
materiatu genetycznego oraz udostepnienie probki i powigzanych
danych, po zapoznaniu sie z informacjami dotyczgcymi charakteru
dziatalnosci  biobanku,  mozliwych  ryzyk, celu  pobrania
i przechowywania probek, podstaw przetwarzania danych osobowych
oraz Srodkéw ochrony zwigzanych z ich przetwarzaniem, wiasciciela
probek i biobanku przechowujgcego probki, a takze mozliwosci
wycofania zgody bez negatywnych konsekwencji,

— zakazy i ograniczenia dotyczace obchodzenia sie z probkg (m.in.
informacje z badania nie mogg by¢ wykorzystywane w $ledztwach
karnych ani w podejmowaniu decyzji administracyjnych, czy innych
dotyczacych danej osoby, a takze w badaniu jej predyspozycji
zawodowych, czy podejmowaniu decyzji przez instytucje kredytowe
i ubezpieczeniowe),

— zasady dotyczace przechowywania i niszczenia probek.

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) Minister Zdrowia nie przeprowadzat
oraz nie zlecat kontroli w zakresie badan genetycznych.

Minister wyjasnit, iz podejmowanie przez Ministra kontroli w trybie
art. 118 ust. 1 oraz jej zlecenie w trybie art. 119 ust. 1 i 2 ustawy
o dziatalnosci leczniczej, jest uprawnieniem ministra wiasciwego
ds. zdrowia i nalezy do jego wylgcznej kompetencji. Fakultatywnos¢
wszczecia kontroli wynikata wprost z art. 118 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, ktory stanowi, iz ministrowi wtasciwemu ds. zdrowia zostato
zagwarantowane prawo (nie obowigzek) przeprowadzania kontroli
podmiotéw leczniczych pod wzgledem zgodnosci z prawem oraz
medycznym. Wyjasnit réwniez, izw toku analizy skarg oraz innych
sygnatéw dotyczacych nieprawidtowosci w obszarze badan genetycznych,
pod katem stawianych zarzutdw, nie znaleziono podstaw do skorzystania
przez Ministra z uprawnien nadzorczych, w tym kontroli. Zgodnie
z przyjetg praktyka, iz kontrole przeprowadzato sie w sposoéb planowy, nie
powtarzato sie cyklicznie kontroli w tym samym obszarze w krotkim
odstepie czasu, chyba ze wystgpity ku temu okolicznosci, jak
np. wystgpienie razacych nieprawidtowosci. Minister wskazat réwniez na
szeroki zakres zadan realizowanych przez MZ, co uniemozliwito
inicjowanie kontroli we wszystkich nadzorowanych przez resort
zagadnieniach. Wyjasnit réwniez, iz kontrole przeprowadzane byty przede
wszystkim zgodnie z opracowanym rocznym planem kontroli. Przy jego
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Zaniechanie
prowadzenia dziatan
edukacyjnych i
informacyjnych
upowszechniajacych
wiedze w zakresie
badan genetycznych.

Wazniejsze wyniki kontroli

ustalaniu ujmowano w pierwszej kolejnosci kontrole, ktérych obowigzek
przeprowadzenia wynikat z przepisdw prawa, jak réwniez propozycje
zgtaszane przez komorki organizacyjne MZ, a w latach 2022-2025 nie
zgtoszono do planu kontroli propozycji w zakresie badan genetycznych,
co uniemozliwito ujecie ich w dotychczasowych dziataniach kontrolnych.

NIK nie kwestionuje uprawniei Ministra w zakresie okreslonym
ww. przepisami ustawy o dzialalnosci leczniczej. Zauwaza jednak,
iz wykorzystanie tego uprawnienia, w szczegélnosci poprzez
cykliczne przeprowadzanie lub zlecanie przeprowadzenia kontroli
w podmiotach leczniczych wykonujacych badania genetyczne,
wsposéb  istotny przyczyniatoby sie do zapewnienia jakosci
i bezpieczenstwa przeprowadzanych badan genetycznych, co przektada
sie na wiarygodnos¢ i jakos¢ udzielanych swiadczen zdrowotnych. NIK
podkresla przy tym, iz w bedgcym obecnie przedmiotem prac projekcie
ustawy o badaniach genetycznych® okreslono zasady oraz zakres
przeprowadzania kontroli podmiotéw prowadzacych dziatalnosc
dotyczacg badan genetycznych.

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) Minister nie prowadzit ani nie zlecat
podmiotom  zewnetrznym  przygotowania dziatan  edukacyjnych,
informacyjnych upowszechniajgcych wiedze w zakresie badan genetycznych.
Minister nie inicjowat réwniez, samodzielnie lub we wspétpracy z innymi
organizacjami, dziatan na rzecz wypracowania standardow etycznych
zwigzanych ze specyfika badan genetycznych, np. dotyczacych danych
wrazliwych, ich pobierania, przechowywania, dostepu do nich,
upowszechniania, a takze dopetnienia obowigzku informacyjnego o badaniu
i podpisywania przez pacjenta Swiadomej zgody.

Wyjasniajac przyczyny nieprowadzenia i niezlecania podmiotom
zewnetrznym przygotowania dziatann edukacyjnych upowszechniajgcych
wiedze w zakresie badan genetycznych Minister wskazat, iz z uwagi
na szeroki zakres dziatalnosci Ministra niemozliwa byta realizacja
wszystkich zadan wieloaspektowo i w okres$lonym czasie zgodnie
z oczekiwaniami interesariuszy systemu ochrony zdrowia. Wyjasnit
rowniez, iz duzy wptyw na realizacje dziatann miaty czynniki zewnetrzne,
tj. pandemia COVID-19 oraz konflikt zbrojny na Ukrainie, w zwigzku z czym
prace MZ skupiaty sie na dziataniach minimalizujacych zagrozenia
oraz zapewniajgcych wtasciwg opieke medyczna.

Jako wyjasnienie przyczyn nieprowadzenia dziatah na rzecz wypracowania
standardow etycznych  Minister wskazat, iz: (..) Problematyka
przestrzegania zasad etycznych, w tym ochrony danych, dostepu do wynikdw

9 Stan na 22 sierpnia 2025 r.
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Brak strategii
rozwoju medycyny
laboratoryjnej

Wazniejsze wyniki kontroli

badann z zakresu wykonywania testow genetycznych jest zawarta
w projektowanej ustawie o badaniach genetycznych.

NIK nie podzielita powyiszej argumentacji. W sytuacji braku
kompleksowej regulacji prawnej w obszarze zapewnienia
bezpieczenstwa badan genetycznych, podejmowanie dziatalnosci
upowszechniajgcej wiedze w zakresie potencjalnego wykorzystania
danych genetycznych czlowieka, jak réwniez wyzwan i zagrozen
z tym zwigzanych oraz standardéw etycznych, ma istotne znaczenie
dla zwiekszenia Swiadomosci obywateli w tym obszarze. Dziatania
zwigzane z promocjg zdrowia zostaty ujete w Zarzadzeniach w sprawie
ustalenia  Wewnetrznego regulaminu organizacyjnego Biura
Komunikacji/Departamentu Edukacji i Promocji Zdrowia® w MZ.
Dodatkowo juz w 2004 r. Komisja Europejska opracowata 25 rekomendacji
dotyczqcych etycznych, prawnych i spofecznych implikacji  badan
genetycznych®®, w ktorych wskazano, iz duze znaczenie ma poprawa
Swiadomosci publicznej, edukacji i zrozumienia koncepcji genetycznych,
atesty genetyczne i ich kliniczne zastosowania powinny byc¢
przedstawiane w sposéb pozbawiony uprzedzen i zawierac realistyczne
oczekiwania dotyczgce ich mozliwych skutkow. W ocenie NIK elementem
edukacji na temat badan genetycznych powinna by¢ informacja
na temat praw i obowigzkéw pacjenta zwigzanych z tymi badaniami.

Minister nie opracowat strategii rozwoju medycyny laboratoryjnej.

W Planie dziatalnosci Ministra na 2022 r. zaplanowano cel pn. Opracowanie
strategii rozwoju medycyny laboratoryjnej w Polsce, do realizacji ktérego
zarzadzeniem Ministra powotano Zesp6t ds. opracowania projektu
strategii rozwoju medycyny laboratoryjnej?”. W ,Sprawozdaniu
z wykonania planu dziatalnosci Ministra Zdrowia za rok 2022 dla dziatu
administracji rzagdowej: Zdrowie” wskazano, iz podczas prac Zespotu
ds. opracowania projektu strategii rozwoju medycyny laboratoryjnej®
pojawita sie konieczno$¢ podjecia dziatan, ktére uniemozliwity
zrealizowanie tego celu w terminie.

Minister wyjasnit, ze projekt strategii rozwoju medycyny laboratoryjnej*
zostat opracowany na podstawie wktadoéw otrzymanych od cztonkéw
Zespotu, a nastepnie po opracowaniu redakcyjnym oraz ujednoliceniu
formatowania wktadoéw, zostat przekazany cztonkom Zespotu
do akceptacji 7 czerwca 2022 r. Wskazat rowniez, iz w wyniku prac nad

% Zarzadzenie nr 11 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia z dnia 25 marca 2020 r.
ze zm., Zarzadzenie nr 35 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia z dnia
26 wrzesnia 2024 r. ze zm.

% https://zgm.imid.med.pl/wp-content/uploads/2020/12/25-rekomendacji.pdf.

97 Zarzadzenie z dnia 5 listopada 2021 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. 2021.87).

% Dalej: Zespot.

% Dalej: projekt strategii.

51



Uchybienia w realizacji
badan
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projektem strategii cztonkowie Zespotu przedstawili rozbiezne stanowiska
dotyczgce projektu strategii, a takze akceptacji dokumentac;ji
w zaproponowanym ksztatcie. Jednoczesnie wyjasnit, ze projekt zostat
przekazany przewodniczgcemu Zespotu celem podijecia dalszych decyzji
co do ksztattu projektu strategii, a przewodniczacy Zespotu nie
przekazywat dalszych informacji o postepie i kontynuowaniu prac nad
projektem strategii. Minister wskazat réwniez, ze nie odnaleziono
dokumentéw  poswiadczajgcych  wystepowanie  przez  Ministra
do przewodniczgcego Zespotu o udzielenie informacji o postepie,
kontynuacji prac nad projektem strategii.

W Planach dziatalnosci na lata 2023-2025 cel ten nie zostat uwzgledniony.
Jako powdd jego nieuwzglednienia Minister podat, iz z uwagi na szeroki
zakres dziatalnosci Ministra i mnogos¢ dziatann koniecznych do realizacji,
w ,Planie dziatalnosci” na lata 2023-2025 ujete zostaly inne, réwnie istotne
cele. Podkreslit, iz nie zostaty jeszcze podjete decyzje o ujeciu tego celu
w ,Planie dziatalnosci” na nastepne lata'®,

Nalezy podkresli¢, iz NIK juz w 2017 r. w informacji o wynikach kontroli
.Dostepnos¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjnej”®" wskazywata na
koniecznos¢ przygotowania rozwigzan systemowych dotyczgcych
diagnostyki laboratoryjnej, zapewniajgcych optymalne wykorzystanie
dostepnych badan i wiasciwe finansowanie. Dodatkowo nalezy zauwazy¢,
ze - jak wynika z informacji uzyskanych od Prezes KIDL' - brak
opracowania strategii (w tym réwniez ewentualny brak zaplanowania tego
dziatania na kolejne lata), negatywnie wptywa na rozwdj medycyny
laboratoryjnej w Polsce. Strategia wskazywataby kierunki rozwoju
medycyny laboratoryjnej, wigczajac uprawnione podmioty w proces
konsultacji, realizacje czy tez ocene. (str. 51-47)

5.2. PODMIOTY POSIADAJACE MEDYCZNE LABORATORIUM
GENETYCZNE

Ze wzgledu na uprawnienia kontrolne NIK kontrolg objeto tylko podmioty
korzystajace ze S$rodkéw publicznych w ramach uméw zawartych
z Narodowym Funduszem Zdrowia'®,

W podmiotach tych zapewniono dostep do bezpiecznej diagnostyki
genetycznej  spetniajgcej przyjete  wymogi jako$ciowe. Zadne

%0 Stan na 1 wrze$nia 2025 r.

101 KZD.430.001.2017, Nr ewid. 42/2017/P/16/056/KZD.

192 W trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.

93 Kontrolg nie mogta wiec objaé¢ podmiotéw funkcjonujacych poza systemem ochrony
zdrowia, finansowanych ze $rodkéw prywatnych, w ktérych, jak wskazujag eksperci moze
dochodzi¢ do istotnych nieprawidtowosci w zakresie bezpieczefnstwa i jakosci
wykonywanych badan.
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Spetnianie warunkéw
dotyczacych wymogow
sanitarnych
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Wazniejsze wyniki kontroli

z kontrolowanych laboratoriéw, poza jednym wyjatkiem, nie wdrozyto
jednak normy ISO 15189 dla metod z zakresu biologii molekularnej
w badaniach genetycznych. Nie zawsze prawidtowo prowadzona byta
dokumentacja wykonywanych w laboratoriach badan. Stwierdzono
réwniez  przypadki  nieprzestrzegania  regulacji  wewnetrznych
w odniesieniu  do sposobu zabezpieczenia danych osobowych
i dokumentacji stanowigcej podstawe do przetwarzania tych danych przez
pracownikow laboratoridw.

5.2.1. BEZPIECZENSTWO | JAKOSC BADAN GENETYCZNYCH

Laboratoria kontrolowanych podmiotéw uczestniczyty
w miedzylaboratoryjnych programach zewnetrznej oceny jakosci badan.
Uzyskiwaty réwniez certyfikaty, w tym PTGC'"4, w okreslonych zakresach
badan oraz rézne Swiadectwa jakoSciowe zaréwno dla samych
podmiotéw'®, jak i funkcjonujgcych w nich laboratoriéw. Wdrazano
wewnetrzne systemy zarzgdzania jakoscig, obejmujgce stosowane
metody badan.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca jednak uwage, iz certyfikacja
(akredytacja) dotyczy czesto jednego lub kilku rodzajéw badan,
a laboratorium wykonuje wiele réznych badan, ktérych jakosé nie
jest w ten sposéb weryfikowana. Brak precyzyjnej informacji w tym
zakresie moze by¢ mylacy dla pacjentéw, ktorzy mogg utozsamiac
ocene danej procedury z catoksztattem dziatalnosci laboratorium.

Poza jednym wyjatkiem'® zadne 2z kontrolowanych laboratoriow
nie wdrozyto normy ISO 15189 dla metod z zakresu biologii molekularnej
w badaniach genetycznych. Norma ta jest miedzynarodowym standardem
okreslajgcym wymagania dla systemow zarzgdzania jakoscig w laboratoriach
medycznych. Stanowi gwarancje jakosci i bezpieczenstwa badan.

Wiekszos¢ kontrolowanych laboratoriéw spetniato wymogi dotyczgce
warunkow sanitarnych pomieszczen okreslone w § 2-4 rozporzadzenia
z 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan. Wyodrebniano wszystkie niezbedne
pomieszczenia, ktére dostosowano do rodzaju czynnosci medycyny
laboratoryjnej, jakie byly w nich wykonywane w celu zapewnienia
poprawne] jakosci procedur i wiarygodnosci wynikéw. Zapewniono ich
odpowiednig wentylacje.

104 Certyfikaty jakos$ciowe Laboratorium rekomendowanego przez PTGC na lata 2023-2026.

195 W przypadku szpitali byty to np. Certyfikaty Ministra Zdrowia potwierdzajgce spetnienie
standardéw akredytacyjnych dla lecznictwa szpitalnego.

%6 Zaktad Diagnostyki Molekularnej Nowotwordéw Dolnoslaskiego Centrum Onkologii,
Pulmonologii i Hematologii posiadat akredytacje w zakresie normy PN-EN [SO
15189:2013-05, nr AM 020, dla laboratoriéw medycznych.
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Pomieszczenia laboratoryjne miaty dostep do co najmniej jednej umywalki
z baterig z cieptg i zimng woda, dozownikiem na mydto w plynie oraz
dozownikiem ze Srodkiem dezynfekcyjnym, jak réwniez posiadaty pojemniki
z recznikami jednorazowego uzycia i pojemniki na zuzyte reczniki.

Nieprawidtowosci w odniesieniu do stanu pomieszczen stwierdzono
w przypadku czterech sposréd 13 kontrolowanych podmiotéw (30,8%).

Przyktady

W Uniwersyteckim Szpitalnym Klinicznym we Wroctawiu laboratorium
przykliniczne nie spetniato czesSci wymogow w zakresie organizagji
pomieszczen laboratoriéw diagnostycznych, tj.:

[1]1 nie posiadatlo pomieszczenia magazynowego zapewniajgcego
zachowanie wiasciwosci fizycznych i chemicznych sktadowanych oraz
przechowywanych  odczynnikéw, kalibratoréw i  materiatow
kontrolnych, archiwizowanych prébek materiatu biologicznego Iub
materiatéw eksploatacyjnych, niezbednych do wykonywania badarn;

[2] punkty przyjecia materiatu do badan zlokalizowane byly poza
pomieszczeniami tych pracowni, tj. na ogdlnodostepnych korytarzach
Kliniki Hematologii.

Powyzsze byto niezgodne z wymogami 8 3 ust. 4, a takze 8 3 ust. 3 pkt.
11 3 w zwigzku z 8 3 ust. 1 rozporzadzenia z dnia 16 lipca 2024 r.
w sprawie wymagan.

W NZOZ Pracownia Genetyki Nowotworéw sp. z 0.0. korytarz
wewnetrzny laboratorium miat rézne funkcje: magazynu materiatéw
jednorazowych i odczynnikéw, miejsca okresowego przechowywania
odpadoéw medycznych, a takze miejsca przechowywania dokumentacji
niemedycznej; ponadto prébki materiatu i odczynniki przechowywano
takze w pomieszczeniach wykorzystywanych do wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, tymczasem 83 ust. 1, ust. 3 pkt 3
oraz ust. 4 rozporzadzenia z 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan
przewidywaty rozdzielenia poszczegdlnych funkcji pomieszczen:
gtéwnych, w tym do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej,
administracyjnych, specjalnych, w tym magazynowych. Pomieszczenie
laboratoryjne pracowni PCR2 oraz korytarz wewnetrzny laboratorium
(wykorzystywany m.in. na cele magazynowe) nie posiadaty zadnych
otworow wentylacyjnych, co naruszato § 147 ust. 2 rozporzadzenia
Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkéw
technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie”,

97 Dz, U.z2022r. poz. 1225 ze zm.
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W laboratoriach zainstalowano aparature i sprzet odpowiedni do realizacji
badann genetycznych. Zasady postepowania ze sprzetem opisano
w procedurach wewnetrznych poszczegdlnych jednostek. Okreslaty one
m.in. zasady eksploatacji, konserwacji, przegladéw, sposéb postepowania
w przypadku wystgpienia awarii, jak réwniez dokumentacje wymagang do
kazdego wyrobu medycznego.

Procedury te nie zawsze jednak byly przestrzegane. Zaniedbywano
terminowego dokonywania przegladu urzadzen. Stwierdzono przypadki
niewytgczenia z uzytkowania urzgdzen, ktére nie przeszty wymaganych
przegladow okresowych. Nieprawidtowosci stwierdzono w przypadku
38 % kontrolowanych podmiotow.

Przyktad

W Instytucie Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie dla tacznie
badanych 20 urzadzen aparatury medycznej bedacych na stanie
i uzytkowanych w dwoch kontrolowanych laboratoriach, stwierdzono:

— niedokonywanie corocznych przegladéw technicznych w odniesieniu
do lat 2022-2025 (I poétrocze) w tym: za 2022 r. nie przeprowadzono
wymaganych przegladéw technicznych dla szesSciu sztuk aparatury
medycznej, za 2023 r. dla czterech, za 2024 r. dla dwdch, zas za 2025 r.
dla jednego urzadzenia;

— brak wykonania kalibracji dla czterech urzadzenh aparatury medycznej
za lata: 2022 i 2023 r., za 2024 r. dla dwoch urzagdzen oraz za 2025 r.
dla jednego urzadzenia;

— nieposiadanie paszportéw technicznych dla dwdch sztuk aparatury
medycznej;

— opdznienia w przeprowadzeniu przegladéw technicznych w stosunku
do zaplanowanego terminu przeprowadzenia przegladu dla dwdch

urzadzen.

Powyzsze naruszato 8 5 pkt 3 rozporzadzenia z 16 lipca 2024 r. w sprawie
wymagan.

NIK zwraca uwage, iz rzetelnos¢ dziatan w tym zakresie jest istotna biorgc
pod uwage koniecznos¢ zapewnienia prawidiowego funkcjonowania

aparatury medycznej, niezbednej do rzetelnego wykonywania badan
i uzyskiwania wiarygodnych wynikéw badan.

Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wroctawiu nie wytgczyt z uzytkowania
czterech urzadzen znajdujgcych sie w laboratorium przyklinicznym, ktére
w latach 2022-2024 nie przeszty wymaganych przeglagdow okresowych.
Obowiagzek wytgczenia z uzytkowania powyzszych wynikat z pkt. 3.2.2
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lit. g'%® oraz pkt 4.4’ procedury DT/P/26 ,Nadzér nad sprzetem
i aparaturg medyczna”.

Dokumentacja posiadanej aparatury nie zawsze byta kompletna, a sama
aparatura w petni wykorzystywana.

Przyktad

W Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki dokumentacja szesciu
z dziesieciu urzadzen przyjetych do badanej préby stanowigcych
wyposazenie Zaktadu Genetyki byta niekompletna, tj. nie zawierata
niektorych wymaganych przepisami elementow.

W ewidencji wyposazenia Zaktadu znajdowato sie urzagdzenie''® zakupione
1 marca 2018 r., ktére zgodnie ze ztozonym oswiadczeniem Kierownika
Laboratoridéw oraz wyjasnieniami Kierownika Zaktadu Genetyki, pozostaje
w stanie fabrycznym, poniewaz nie byto dotychczas uzytkowane.

Wyposazenie Zaktadu obejmowato réwniez urzadzenia, ktére
nie nadawaty sie do dalszego wykorzystywania, a ktére nie zostaty
skutecznie tj. zgodnie z procedurg wewnetrzna wycofane z eksploatacji.

W zbadanej prébie badan prowadzona dokumentacja umozliwiata
przesledzenie catego procesu diagnostycznego pod wzgledem
merytorycznym (poprawnosci zastosowanych metod i procedur)
i technicznym.

Pacjentow na ogo6t informowano o znaczeniu diagnostycznym
planowanych badan genetycznych, ich ryzyku i podejrzewanych
chorobach, co byto zgodne z art. 9 ust. 1 i 2 ustawy o prawach pacjenta.
Do zlecenia na badanie genetyczne jest dotgczany formularz pisemnej
zgody na wykonanie badania genetycznego, o ktérej mowa w art. 18
ustawy o prawach pacjenta.

NIK zwraca jednak uwage, iz zgodnie z opinig konsultant krajowej
w dziedzinie laboratoryjnej genetyki klinicznej'"' rozwigzanie to:
nie gwarantuje zgodnosci z najlepszymi standardami miedzynarodowymi,
ktére wymagajg poszerzonego, genetyczno-specyficznego zakresu
informacji i decyzyjnosci pacjenta. Chodzi tu m.in. o prawo do niewiedzy,
informacje o implikacjach rodzinnych, zasadach przechowywania
i udostepniania danych czy o transferach zagranicznych.

Osoby zatrudnione w kontrolowanych laboratoriach posiadaty
kwalifikacje okreslone w rozporzadzeniu z 3 marca 2004 r. oraz z 16 lipca
2024 r. w sprawie wymagan. Stwierdzono pojedyncze odstepstwa

% Procedura obowigzujgca od 2018 r.

%% Procedura obowigzujaca od 17 lipca 2023 r.

10t aznia wodna SWB 8N (nr inw. NS/009444).

" Opinia pozyskana w ramach art. 29 ust. 2 lit f ustawy o NIK.
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od obowigzujacych przepiséw, w tym dotyczace os6b petnigcych funkcje
kierownikow laboratoriow.

W okresie objetym kontrolg NZOZ Pracownia Genetyki Nowotwordw
sp. Z 0.0. naruszat wymogi odnoszgce sie do kierownika laboratorium,
okreslone w art. 10 ustawy o medycynie laboratoryjnej. O ile osoby, ktédrym
powierzano ww. stanowisko posiadaly wymagane doswiadczenie,
uprawnienia i kwalifikacje, to w jednym przypadku nie spetniono
wymogow odnosnie do wymiaru czasu pracy, a w drugim - w odniesieniu
do formy umowy i wymiaru czasu pracy. Kierownik Laboratorium
powinien by¢ bowiem zatrudniony na podstawie umowy o prace
w petnym wymiarze czasu pracy, tymczasem:

— o0soba, ktéra zajmowata ww. stanowisko do 1 maja 2023 r. realizowata

umowe o prace, jednak w niepetnym wymiarze , tj. %2 etatu'?;

— o0soba, ktérg Zarzad powotat na ww. stanowisko od 2 maja 2023 r.
realizowata umowe cywilnoprawng o udzielanie $wiadczen
zdrowotnych, faktycznie realizujac zadania w wiekszosci miesiecy przez
dwa lub trzy dni od okoto 11 godzin do 28 godzin tgcznie™3.

5.2.2. PROCEDURA REALIZACJI BADAN GENETYCZNYCH

Proces wykonywania badan genetycznych byt co do zasady realizowany
zgodnie z opracowanymi i zatwierdzonymi wewnetrznymi procedurami oraz
instrukcjami postepowania, ktére zapewnialty bezpieczenstwo materiatu
biologicznego na wszystkich etapach procesu diagnostycznego - od
momentu przyjecia prébki do laboratorium, poprzez jej analize,
az do archiwizacji wynikéw i przekazania informacji genetycznej pacjentowi.

Procedury te regulowaty zasady przyjmowania, oznakowania, transportu
i przechowywania materiatu biologicznego, sposéb identyfikacji probek
oraz kontrole dostepu do danych osobowych i genetycznych.
Zastosowane rozwigzania organizacyjne i techniczne, w tym systemy
informatyczne z kontrolg uprawnien oraz nadzér nad przestrzeganiem
zasad bezpieczenistwa informacji, zapewniaty ochrone poufnosdi,
integralnosci i dostepnosci danych pacjentéw zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami i standardami jakosci.

"2 7 zatgcznikébw do umowy z NFZ harmonogram-zasoby wynikat nawet nizszy wymiar
wykonywanych zadan - 2 dni w tygodniu po tgcznie 11:30 h. (Aneks do umowy AOS
nr 42 z 2022 r.) Analiza nie wykazata ujecia tej osoby w harmonogramie dotyczacym 2023 r.
Z wytaczeniem jednego miesigca w kazdym analizowanym okresie maj-grudzien 2023,
styczen-grudzien 2024 oraz styczen-maj 2025 r., w ktérym ww. osoba nie udzielata
Swiadczen. Ponadto z wytgczeniem grudnia 2023 r. i 2024 r., w ktérym udzielata
Swiadczen przez okres dwéch tygodni, po dwa lub jeden dzien, przeztacznie od 23 godzin
do 26,5 godzin w miesigcu.
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Odstepstwa od stosowanych w tym zakresie procedur stwierdzono
w pojedynczych przypadkach.

Przykiad

W Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki Wbrew zasadom okreslonym
w procedurze SOP 220/ZG-L Zlecanie badar laboratoryjnych™*, w Zaktadzie
Genetyki przyjeto dwa niekompletne zlecenia wykonania badan
genetycznych - na skierowaniach, w przewidzianym do tego miejscu,
nie odnotowano danych osoby pobierajgcej materiat biologiczny i na
jednym dodatkowo daty igodziny pobrania materiatu, tj. elementéw
wymaganych na podstawie cz. | ust. 1.3. pkt 7-8 zatgcznika nr 4 do
rozporzadzenia w sprawie standarddéw jakosci z 2006 r. oraz na podstawie
procedury SOP 220/ZG-L.

W Instytucie nie prowadzono petnej dokumentacji dotyczacej
przechowywania materiatu biologicznego przed i po wykonaniu badania
genetycznego, co stanowito naruszenie ust. 5.3 pkt 1-5 zatgcznika nr 4
do rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci z 2006 r. Zgodnie z tym
przepisem, dokumentacja przechowywania materiatu przed
i po wykonaniu badania winna uwzglednia¢ miejsce, czas, temperature,
sposdb przechowywania oraz dane o0s6b odpowiedzialnych za
przechowywanie materiatu. Dodatkowo, w zaktadzie nie odnotowywano
daty utylizacji materiatlu biologicznego, po uptywie czasu jego
przechowywania, co wskazywato na nierzetelnos¢ prowadzonej
dokumentacji badan w tym zakresie. W oparciu o dokumentacje badan
brak byto mozliwosci potwierdzenia, czy dany materiat biologiczny byt
przechowywany we wtasciwy sposéb, w przeznaczonym do tego miejscu’®
oraz czy i kiedy zostat zutylizowany.

Laboratoria stosowaly $rodki techniczne i organizacyjne w celu
zapewnienia ochrony danych osobowych i genetycznych. Do
przetwarzania danych, w wiekszosci kontrolowanych podmiotéw,
dopuszczone byly wylacznie osoby upowaznione imiennie, a wszystkie
operacje na danych byly rejestrowane w systemie informatycznym.
Pracownicy niebedacy personelem medycznym posiadali odrebne
upowaznienia do przetwarzania danych osobowych, okreslajgce zakres
czynnosci, do ktérych byli uprawnieni.

Laboratoria dysponowaty aktualnymi politykami bezpieczenstwa
informacji, instrukcjami w zakresie polityki ochrony danych osobowych
oraz instrukcje zarzagdzania systemami informatycznymi.

"4 Wedtug procedury laboratorium przyjmuje do badania tylko prébki z kompletnie
wypetnionym skierowaniem.

"5 W szczegdlnosci niemozliwe byto ustalenie daty i godziny umieszczenia danego materiatu
w wyznaczonym do tego miejscu.
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W 23% przypadkéw stwierdzono nieprzestrzeganie obowigzujgcych
przepiséw dotyczacych zabezpieczenia danych pacjentéw.

Przykiady

W NZOZ Pracownia Genetyki Nowotworéw sp. z 0.0. sposéb
przechowywania czesci dokumentacji medycznej nie odpowiadat
wymogom 8 1 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia
2020 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej
oraz sposobu jej przetwarzania''¢, zgodnie z ktérym dokumentacje uwaza
sie za zabezpieczong, jezeli w sposéb ciggty sa spetnione tacznie
nastepujace warunki: jest zapewniona jej dostepnos¢ wytgcznie dla oséb
uprawnionych, sg zastosowane metody i srodki ochrony dokumentacji,
ktérych skuteczno$¢ w czasie ich zastosowania jest powszechnie
uznawana.

Tymczasem w toku ogledzin stwierdzono, ze czes¢ dokumentacji
medycznej NZOZ znajdowata sie w zamykanych szafkach, jednak
ustawionych w ogdélnodostepnej czesci recepcji potaczonej z poczekalnia,
w ktérej przebywajg takze pacjenci. Z tego powodu nie mozna byto -
w ocenie NIK - uzna¢, ze zapewniona jest dostepnos¢ tych dokumentow
wytgcznie dla os6b uprawnionych.

W Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym we Wroctawiu, w laboratorium
przyklinicznym, sposéb zabezpieczenia danych osobowych pacjenta
w laboratorium byt niezgodny z przyjeta w Szpitalu Polityka ochrony
danych osobowych, tj. dokumentacja zawierajgca dane osobowe
pacjentéw przechowywana byta na otwartych pétkach niezamykanych na
klucz oraz w drewnianej szafie zamykanej na klucz usytuowanej poza
pomieszczeniami laboratorium, tj. na ogoélnodostepnym korytarzu
budynku, w ktérym zlokalizowano pomieszczenia laboratorium.

W Instytucie ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” stwierdzono, iz dostep
do pomieszczen, w ktérych dokumentacja medyczna byta przechowywana
na otwartych poétkach/szafkach oraz niewyposazonych w zamek
umozliwiajacy ich zamkniecie, tj. w pomieszczeniach dwoch z czterech
pracowni realizujgcych badania genetyczne, miaty osoby nieuprawnione.

Dotyczyto to pracownikéw firm zewnetrznych realizujgcych ustugi
sprzatania pomieszczen. Czynnosci sprzatania pomieszczen realizowano
zgodnie zumowg po godzinach pracy pracownikéw pracowni/poradni,
a faktyczny sposob przechowywania dokumentacji medycznej w czesci
pomieszczen nie zapewniat ograniczenia dostepu do niej przez osoby
postronne.

"6 Dz.U.z2024r. poz. 798, ze zm.
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5.2.3. REALIZACJA WNIOSKOW | ZALECEN WYNIKAJACYCH
Z ZEWNETRZNYCH KONTROLI | AUDYTOW BADAN GENETYCZNYCH

Dziatalnos¢ wiekszosci kontrolowanych przez NIK laboratoriéw podlegata
kontroli organéw zewnetrznych (np. Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek i Komdrek, Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia,
Polskiego Centrum Akredytacji), jak rowniez audytom wewnetrznym.

Kontrole te ujawniaty nieprawidtowosci, ktére nie miaty jednak istotnego
wptywu na jakos¢ i bezpieczenstwo prowadzonych badan. Podejmowano
czynnosci naprawcze, ktére jednak nie zawsze byty w petni skuteczne.

Przyktad

W 2022 r. w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym we Wroctawiu
zrealizowano czynnosci sprawdzajgce dla audytu wewnetrznego
przeprowadzonego w 2021 r. (ocbejmujacego ochrone danych osobowych)
oraz dla audytu przeprowadzonego w 2020 r. (dotyczacego napraw,
przegladoéw oraz zakupow sprzetu). Ustalenia audytoréw wewnetrznych
wskazywaty na podjecie dziatah zmierzajgcych do realizacji zalecen
poaudytowych. Dziatania te okazaty sie nie by¢ w petni skuteczne- wzrosta
bowiem liczba urzadzen, ktére nie zostaty terminowo poddane
przegladom technicznym. Stan ten potwierdzita réwniez kontrola NIK.
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6. ZALACZNIKI

Zatgczniki

6.1. METODYKA KONTROLI | INFORMACJE DODATKOWE

Cel gtéwny kontroli

Cele szczegétowe

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okres objety kontrolg

Celem gtéwnym kontroli byto udzielenie odpowiedzi na pytanie:
czy pacjentom zapewniono dostep do bezpiecznej diagnostyki
genetycznej spetniajgcej przyjete wymogi jakosciowe?

Zatozono, ze badania kontrolne umozliwig udzielenie odpowiedzi
na nastepujace pytania szczegétowe:

Czy rzetelnie przygotowywano regulacje prawne dla prawidtowej realizacji
badan genetycznych?

Czy w sposob rzetelny zapewniono warunki dla przygotowania
niezbednego personelu medycznego?

Czy wprowadzono skuteczny nadzér nad rynkiem badan genetycznych?

Czy badania genetyczne sg prowadzone w warunkach zapewniajgcych ich
bezpieczehstwo i odpowiednig jakos¢?

Czy badania genetyczne sg prowadzone zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami?

Czy wnioski wynikajagce z zewnetrznych kontroli badan zostaty
wdrozone?'”

Kontrolg objeto Ministerstwo Zdrowia oraz 13 podmiotéw leczniczych,
w ktérych funkcjonowaty medyczne laboratoria genetyczne. Kontrola
planowa zostata poprzedzona kontrolg rozpoznawczg R/25/001 Badania
genetyczne, przeprowadzong w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii
w Warszawie, ktérej wyniki wykorzystano w niniejszej informacji.

Podstawg przeprowadzenia kontroli byly, w zaleznosci od jednostki
objetej kontrolg art. 2 ust. 1, ust.2 lub ust. 3 ustawy o NIK.

Lata 2022-2025 do zakonczenia czynnosci kontrolnych, przy czym
czynnosci kontrolne w ostatniej jednostce zakonczyly sie 16 grudnia
2025r.

"7 Tre$¢ celu z programu kontroli: Czy wnioski i zalecenia wynikajgce z zewnetrznych
kontroli i audytéw badan genetycznych zostaty wdrozone w celu poprawy jakosci
realizowanych badan genetycznych i zapewnienia bezpieczeristwa pacjentéw?
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Wykaz jednostek
kontrolowanych

Zatgczniki

W kontroli uczestniczyty: Departament Zdrowia oraz szes$¢ delegatur NIK.
Kontrole przeprowadzono od 1 sierpnia do 16 grudnia 2025 r. (podpisanie
ostatniego wystapienia pokontrolnego).

W 14 wystgpieniach pokontrolnych skierowanych do kierownikow

skontrolowanych jednostek sformutowano ogétem 44  wnioski
pokontrolne. Adresaci wystgpien pokontrolnych, zgodnie z art. 62 ustawy
o NIK, poinformowali Najwyzszg Izbe Kontroli o sposobie wykorzystania
uwag i wykonaniu wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach
lub przyczynach niepodjecia tych dziatan. Wedtug stanu na 22 lipca 2026 r.
zrealizowano 25 wnioskoéw pokontrolnych (56%) oraz podjeto dziatania
w celu realizacji kolejnych 18 wnioskéw (40,1%). Ponadto w kontroli
doraznej, rozpoznawczej sformutowano osiem wnioskéw, z ktérych

zrealizowano dwa, a szes¢ znajdowato sie w trakcie realizacji.

Jedynie Minister Zdrowia skorzystat z prawa do zgtoszenia na pismie
szesciu umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego,
zgodnie z art. 54 ustawy o NIK. Kolegium NIK oddalito w catosci piec
zastrzezen i uwzglednito jedno.

Jednostka Imie i nazwisko
organizacyjna NIK Nazwa jednostki kierownika
Lp. . . . .
przeprowadzajgca kontrolowanej jednostki
kontrole kontrolowanej
1.Ministerstwo Zdrowia Jolanta
1 Departament 2.Instytut Pomnik Centrum Sobieranska-
' Zdrowia Zdrowia Dziecka Grenda

w Warszawie Marek Migdat

Janusz Kowalewski
1.Centrum Onkologii

im. prof. Franciszka
Delegatura NIK

2. tukaszczyka w Bydgoszczy
w Bydgoszczy ) i
2.NZOZ Pracownia Genetyki

Nowotwordw sp. z 0.0 Joanna

Jarkiewicz-Tretyn

Delegatura NIK | 1.Swietokrzyskie

3. . . Stanistaw G6zdz
w Kielcach Centrum Onkologii
1.Instytut Centrum Zdrowia
. . Iwona
Matki Polki .
Delegatura NIK Maroszyriska
4. W Lodzi 2.Centralny Szpital Kliniczny Monika
Uniwersytetu Medycznego
) Domarecka
w todzi
c Delegatura NIK 1.Uniwersytecki Kamila Cwik

w Lublinie Szpital Dzieciecy
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2.INNGEN Laboratorium

Badan Genetycznych Marek Moskal
Spotka z 0.0
1.Diagnostyka Genesis Aleksander
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6.2. ANALIZA STANU PRAWNEGO | UWARUNKOWAN ORGANIZACYJNO-
-EKONOMICZNYCH

Regulacje
miedzynarodowe
w obszarze genetyki

Ustawa o medycynie
laboratoryjnej i akty
wykonawcze do niej

Pierwszym miedzynarodowym dokumentem w dziedzinie genetyki jest
.Powszechna deklaracja o Genomie Ludzkim i Prawach Cztowieka”
przyjeta przez panstwa czionkowskie UNESCO 11 listopada 1997 r.
Jedng z najwazniejszych europejskich regulacji (bedacg odpowiedzig
na dynamiczny rozwdj biomedycyny) dotyczacych zastosowania
biotechnologii jest ,Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty
ludzkiej w kontekscie zastosowania biologii i medycyny” przyjeta przez
Komitet Ministrow Rady Europy w 1996 r. i podpisana w Oviedo 4 kwietnia
1997 r. Konwencja okresla podstawowe zasady prawa w zakresie
bioetycznym, a przyjete do niej cztery protokoty dodatkowe (w tym
protokot IV przyjety 7 maja 2008 r. dotyczacy testédw genetycznych
wykonywanych do celéw zdrowotnych), uszczegétawiajg okreslone
standardy. Rada Europy od lat zajmuje sie tematyka biomedycyny,
szczegblnie genetyki w kontekscie praw cztowieka. Polska podpisata
Konwencje 7 maja 1999 r., ale jej nie ratyfikowata, mimo iz jest
to podstawowy dokument europejski regulujgcy zagadnienia z pogranicza
medycyny, etyki i prawa'®, Zgodnie z art. 31 Konwencji poszczegdine
panstwa mogga zwigzac sie postanowieniami protokotéw dodatkowych po
uprzedniej ratyfikacji Konwencji. Zgodnie z art. 30 Konstytucji RP
przyrodzona i niezbywalna godnos¢ cztowieka stanowi zrédto wolnosci
i praw cztowieka i obywatela. Jest ona nienaruszalna, a jej poszanowanie
i ochrona jest obowigzkiem wiadz publicznych. W tym kontekscie dla
ochrony autonomii wazna jest Swiadoma i dobrowolna zgoda na badania
genetyczne, a przypadku informacji genetycznej zachowanie jej poufnosci
i prywatnosci danych.

Zagadnienia zwigzane z funkcjonowaniem laboratorium genetycznego
zostaty uregulowane w ustawie o medycynie laboratoryjnej, ktéra zastgpita
ustawe o diagnostyce laboratoryjnej oraz w aktach wykonawczych do tych
ustaw.

Minister Zdrowia, na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy o medycynie
laboratoryjnej, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych (KRDL), okreslit, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe
wymagania, jakim powinno odpowiadac laboratorium, w tym warunki
sanitarne pomieszczen i urzadzen niezbednych do zakresu

8 Dotychczas nie zostata wyrazona zgoda Parlamentu w formie ustawy, stosownie
do postanowien art. 89 ust. 1 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia
1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483, ze zm.).

75



Przetwarzanie danych
genetycznych

Rozwigzania
legislacyjne

w wybranych
panstwach
cztonkowskich UE

Zatgczniki

wykonywanych badan laboratoryjnych oraz kwalifikacje personelu
i kierownika laboratorium.

Zgodnie z art. 10 ust. 4 ustawy o medycynie laboratoryjnej minister
wiasciwy ds. zdrowia, po zasiegnieciu opinii KRDL, powinien réwniez
okresli¢, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe standardy jakosci dla
laboratoriéw, kierujgc sie potrzebg zapewnienia odpowiedniego poziomu
i jakosci czynnosci medycyny laboratoryjnej. Do dnia 10 grudnia 2023 r.
obowigzywato w tym zakresie rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriéw  diagnostycznych i mikrobiologicznych. Utrata mocy
obowigzujacej przez wspomniane rozporzgdzenia podyktowana byita
wzgledami formalnymi, natomiast nie wynikata z merytorycznej
niezgodnosci z ustawg o medycynie laboratoryjnej.

Zgodnie z definicjg zawarta w art. 4 pkt.1) RODO dane osobowe: oznaczajg
wszelkie informacje o zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania
osobie fizycznej (,osobie, ktérej dane dotyczg); mozliwa do
zidentyfikowania osoba fizyczna to osoba, ktérg mozna bezposrednio lub
posrednio zidentyfikowaé, w szczegdlnosci na podstawie identyfikatora
takiego jak imie i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji,
identyfikator internetowy lub jeden badzZ kilka szczegdlnych czynnikéw
okreslajgcych  fizyczng,  fizjologiczng,  genetyczng,  psychiczna,
ekonomiczng, kulturowg lub spoteczng tozsamos¢ osoby fizyczne;j.

Dane genetyczne zdefiniowane sg w art. 4 ust. 13 RODO jako dane ktdre:
oznaczajg dane osobowe dotyczace odziedziczonych lub nabytych cech
genetycznych osoby fizycznej, ktére ujawniajg niepowtarzalne informacje
o fizjologii lub zdrowiu tej osoby i ktére wynikajg w szczegdlnosci z analizy
probki biologicznej pochodzacej od tej osoby fizycznej.

Sekwencja catogenomowa stanowi dane osobowe, poniewaz zawiera
petng informacje o genomie danej osoby. Danymi osobowymi mogg by¢
tez fragmenty genomu np. unikalne, indywidualne geny odpowiadajgce
za choroby rzadkie.

Zgodnie z art. 9 RODO dane genetyczne nalezg do danych szczegélnych
kategorii i jako takie nalezy je przetwarza¢ ze szczegdlng dbatoscig
na kazdym etapie badan genetycznych.

W zwigzku z realizacjg kontroli, NIK przeprowadzita analize regulacji
prawnych dotyczgcych badan genetycznych obowigzujgcych w innych
krajach Unii Europejskiej. Wsparcia w tej analizie udzielito 15 Najwyzszych
Organéw Kontroli (NOK) z innych krajéw przekazujagc odpowiednie
informacje.
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W siedmiu krajach Unii Europejskiej'" sposréd 15, ktére udzielity NIK
odpowiedzi, istniejg przepisy prawne, ktére w sposdéb kompleksowy
regulujg problematyke badan genetycznych, w tym w szczegdlnosci
w zakresie:

— okreslenia zasad prowadzenia dziatalnosci polegajacej na pobieraniu
oraz przechowywaniu materiatu genetycznego oraz wykonywaniu
badan genetycznych,

— okreslenia podmiotu uprawnionego do weryfikacji warunkéw
niezbednych do podjecia dziatalnosci w zakresie badan genetycznych,
a takze jej nadzoru (w tym procedury kontrolne, ich dokumentowanie
i konsekwencje ujawnionych uchybien),

— opisania praw osoby, od ktérej pochodzi materiat genetyczny,
aw szczegdlnosci prawa do kompleksowej informacji dotyczacej
wykonania badan oraz zasad przechowywania i utylizacji pobranego
materiatu, jego wywozu za granice, a takze koniecznosci wyrazenia
skutecznej prawnie zgody na takie dziatania.

W osmiu pozostatych panstwach przepisy dotyczace badan genetycznych
sktadaja sie z rozproszonego zbioru przepiséw, np. ustaw, rozporzadzen,
decyzji i wytycznych, regulujgcych m.in. Swiadczenie ustug medycznych,
prowadzenia laboratoriow medycznych, wykonywania pracy przez
lekarzy. Brak regulacji dedykowanej problematyce genetycznej powoduje,
ze czesto przepisy rdznig sie w zaleznosci od rodzaju testu, danych
genetycznych oraz celu badania. Nie obejmujg tez w petni danego
zagadnienia, albo regulujg je czesciowo, np. przepisy dotyczace
nadzorowania badan genetycznych sg realizowane poprzez ogdlne
prowadzenie nadzoru w przychodniach, szpitalach czy laboratoriach.

"9 Austria, Dania, Estonia, Finlandia, Niemcy, Portugalia, Wegry (NOKI z 15 krajéow UE, ktére
odpowiedziaty na zapytanie NIK).
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Tabela nr 1

Przepisy prawne, ktére regulujg problematyke badan genetycznych

Czy okreslono
zasady Czy okreslono .
. . Czy uregulowano Czy okreslono
prowadzenia podmiot B . i
) L X Czy okreslono opisanie praw osoby, |Czy okreslono zasady wywozu za
dziatalnosci uprawniony do ) L . . .
L o podmiot . od ktdrej pochodzi zasady granice materiatu
. polegajacej na weryfikacji ) Czy okreslono R L
Czy jest h . ) nadzorujacy, . |materiat genetyczny, |przechowywaniai |genetycznego, a
. Inne akty pobieraniu oraz warunkéw konsekwencje R - . X -
l.p. [Panstwo dedykowany " 3 3 procedury 3 a w szczegdlnosci utylizacji takze koniecznosci
prawne (kilka) |przechowywaniu |niezbednych do stwierdzonych -
akt prawny ) e kontrolne, o prawa do pobranego wyrazenia
materiatu podjecia . uchybien? . . . .
) L dokumentowanie kompleksowej materiatu skutecznej prawnie
genetycznego oraz |dziatalnosci w . . n q
. X . nadzoru? informacji dotyczacej |genetycznego? zgody na takie
wykonywaniu zakresie badarn . B ) .
) wykonania badan? dziatanie?
badan genetycznych?
genetycznych?
1. |Austria tak n/d tak tak tak tak tak tak tak
2. Butgaria nie tak tak tak tak tak tak tak* nie
3. Czechy nie tak tak tak tak tak tak tak* tak**
4. |Dania tak tak tak tak tak tak tak tak* tak
5. |Estonia tak tak tak tak tak tak tak tak tak
6. |Finlandia tak tak tak tak tak tak tak tak tak
7. Francja nie tak tak tak tak tak tak tak tak
8. Grecja nie tak*** czesciowo czesciowo tak tak tak tak tak**
9. |Litwa nie tak tak tak tak tak tak tak tak
10. |Niemcy tak tak tak tak tak tak tak tak tak
11. |Polska nie tak czesciowo czesciowo czesciowo czesciowo czesciowo tak* czesciwo
12. |Portugalia tak tak tak tak tak tak tak tak tak
13.  [Rumunia nie tak tak tak tak tak tak tak tak
14. |Stowacja nie tak tak tak tak tak tak tak* tak
15. |Wegry tak tak tak tak tak tak tak tak tak**
16. |Wiochy nie tak tak tak tak tak tak tak tak

*jako dla odpadu medycznego
**tylko w zakresie rozrodu wspomaganego

*** bardzo rozproszone przepisy

Zrédto: opracowanie wiasne NIK.
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6.3. PANEL EKSPERTOW

Potrzeba pilnego
uchwalenia ustawy
o badaniach
genetycznych

Niejednokrotnie  procesy i mechanizmy dziatania jednostek
kontrolowanych sg skomplikowane i ich prawidtowe rozumienie oraz
ocena wymaga wiedzy specjalistycznej. Sposobem na zapoznanie sie
z pogladami i opiniami znawcéw tematu sg miedzy innymi organizowanie
w NIK panele ekspertéw. Sg one nie tylko waznym narzedziem pogtebiania
znajomosci problemoéw zgtaszanych do NIK, a nastepnie stanowigcych
przedmiot badan kontrolnych, ale stuza tez wypracowaniu wnioskéw
systemowych wynikajacych z ustalen kontroli.

W dniu 19 marca br. NIK zorganizowata panel ekspertdw poswiecony
wypracowaniu wnioskéw systemowych, ktére znajdg sie w informacji
o wynikach kontroli P/25/043 ,Jako$¢ i bezpieczenstwo badan
genetycznych”. Punktem wyjscia do dyskusji byta prezentacja
najistotniejszych wynikéw kontroli.

Najbardziej ozywiona dyskusja podczas panelu dotyczyta braku
kompleksowej ustawy regulujgcej wykonywanie badan genetycznych
w Polsce. Podkreslano, ze luka prawna w tym obszarze bezposrednio
wplywa zaréwno na pacjentdw, jak i na caly system ochrony zdrowia.
Zwracano uwage, ze badania genetyczne stanowig dzi$ zasadnicze
narzedzie diagnostyczne, wykorzystywane w wielu dziedzinach medycyny
poczawszy od onkologii, przez diagnostyke choréb rzadkich i czestych,
az po ochrone zdrowia prokreacyjnego.

Eksperci podkreslali, ze w chorobach nowotworowych badania
genetyczne sg niezbedne ze wzgledu na koniecznos¢ zastosowania terapii
celowanej, co decyduje o skutecznosci leczenia. Z kolei w chorobach
rzadkich umozliwiajg postawienie diagnozy, ktérej nie mozna uzyskac
innymi metodami, co dla wielu pacjentéw oznacza koniec wieloletnigj
odysei diagnostycznej. Natomiast w obszarze prokreacji badania
te umozliwiajg okreslenie ryzyka przekazania dzieciom powaznych choréb
genetycznych. Nawet potowa populacji, wliczajgc pacjentow i ich rodziny,
odnosi korzysci z badan genetycznych.

W opinii ekspertow brak regulacji prawnych umozliwia stosowanie przez
laboratoria wykonujgce badania genetyczne niejednolitych standardéw
postepowania, w wielu przypadkach uniemozliwia kontrole jakosci badan
i tym samym naraza pacjentdw na niepotrzebne ryzyko. Dlatego tez
stworzenie ustawy, ktéra dodatkowo bedzie uwzgledniata dynamiczny
postep w zakresie badan genetycznych, powinno sta¢ sie jednym
z priorytetow polityki zdrowotnej panstwa.

Jak podkreslita profesor Olga Haus zamiast ustawy o badaniach
genetycznych powinno sie juz dzisiaj mowi¢ o ustawie o genetyce
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Przygotowanie
personelu medycznego

Interpretacja
wyniku badania

Zatgczniki

medycznej, ktéra kompleksowo uregulowataby te dziedzine w tym
poradnictwo genetyczne.

Prof. Anna Latos-Bieleniska, konsultant krajowy w dziedzinie genetyki
klinicznej, w wielokrotnych wypowiedziach wskazywata, ze niezwykle
wazng role petni odpowiednio przygotowany personel medyczny. W jej
ocenie duzy nacisk nalezy potozy¢ na wiedze i kompetencje lekarzy,
pielegniarek oraz doradcéw genetycznych - zawodu od lat
funkcjonujgcego w innych krajach, natomiast w Polsce wcigz tylko
postulowanego, szczegdlnie istotnego w przypadku onkologii.

Odpowiednio wyksztatcony personel medyczny powinien posiadac
umiejetnos¢ oceny, czy w danym przypadku nalezy siegna¢ po badanie
genetyczne, nastepnie wiasciwie je dobra¢, tak aby miato ono kluczowe
znaczenie dla zdrowia pacjenta lub jego rodziny. Obejmuje to réwniez, jak
podkreslata dr n. med. Katarzyna Wertheim-Tysarowska, koniecznos¢
prawidtowego wystawienia skierowania - z uwzglednieniem petnych
informacji klinicznych i rodzinnych - na podstawie ktérego typowane sg
warianty gendéw do zbadania. Dobrze przygotowane skierowanie
umozliwia dobdr wiasciwych badan diagnostycznych, co ma kluczowe
znaczenie dla postawienia trafnej diagnozy. Brak szczegoétowych
informacji klinicznych moze skutkowac nieuwzglednieniem wszystkich
istotnych genéw i wariantéw genetycznych w analizie, a w konsekwencji
— niepetng lub nieprawidtowg interpretacje uzyskanego wyniku. Moze to
prowadzi¢ do dalszego, czesto diugotrwatego poszukiwania przyczyn
objawoéw chorobowych i opdznienia wdrozenia whasciwego postepowania
terapeutycznego.

Kolejnym etapem niezwykle waznym dla pacjenta jest wiasciwa
interpretacja wynikéw badan genetycznych, ktéra nie jest zadaniem
oczywistym ani prostym, co podkreslata prof. Anna Latos-Bielenska.
Wymaga znajomosci najnowszych standarddéw, umiejetnosci oceny
wariantéw  genetycznych oraz oszacowania ich potencjalnych
konsekwencji dla pacjenta. Jak podkreslita specjalizacja z genetyki
klinicznej musi zosta¢ uznana za priorytetowg i powinna zosta¢ zmieniona
wycena Swiadczen. Musi ona uwzgledni¢ takze specyfike pracy lekarza
genetyka, ktérym jest czesto tym jedynym specjalistg, ktéry potrafi
zinterpretowac wynik badania genetycznego.

W momencie posiadania petnych wynikéw prawidtowo zleconych
i wykonanych badan genetycznych mozliwe jest zaplanowanie dalszego
postepowania, czyli zastosowania odpowiedniej terapii, ewentualnego
skierowanie do kolejnych specjalistow, objecia pacjenta programem
profilaktycznym lub poinformowanie o koniecznosci przeprowadzenia
badan u cztonkéw rodziny.
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Dla pacjenta szczegdlnie istotna jest porada medyczna, zaréwno przed
wykonaniem badan genetycznych, jak i po otrzymaniu wynikéw.
Natomiast w ostatnich latach dostep do poradni genetycznych znacznie
sie pogorszyt. Bez adekwatnie przygotowanych specjalistow nie jestesmy
w stanie w petni wykorzysta¢ dostepnych zaawansowanych technologii.
Zawody medyczne w dziedzinie genetyki klinicznej wymagajg szerokiej
wiedzy interdyscyplinarnej. Dlatego tak wazna jest inwestycja w edukacje
i szkolenia personelu medycznego.

Kolejny wazny glos w dyskusji dotyczyt jakosci badan genetycznych
i miejsc ich wykonywania. Dr Edyta Borkowska, konsultant krajowa
w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej nawigzujgc do braku
uregulowan prawnych w zakresie badan genetycznych wskazata,
ze w konsekwencji wigze sie to z nieograniczonym wysytaniem poza
granice Polski materiatlu pobranego od naszych pacjentéw. Takie
postepowanie ma dodatkowy negatywny aspekt, a mianowicie pod
wynikami czeSciowych analiz genetycznych zleconych laboratoriom
zagranicznym podpisujg sie diagnosci pracujgcy w Polsce w laboratoriach
zlecajgcych podwykonanie badan. Dr Borkowska zwrdcita uwage,
ze w takich sytuacjach diagnosta medyczny autoryzujgcy wynik bardzo
czesto nie ma petnej wiedzy na temat standardéw jakosci obowigzujgcych
w zagranicznym laboratorium oraz warunkéw w jakich wykonano analize.
Eksperci obecni na panelu uwazaja, ze brak transparentnosci w tym
zakresie rodzi powazne watpliwosci dotyczagce wiarygodnosci
przeprowadzonych badan. Wskazywali, ze bez petnej wiedzy w zakresie
zastosowanych metod, czy braku certyfikacji danego laboratorium trudno
moéwi¢ o odpowiedzialnej autoryzacji wynikéw. W konsekwencji praktyka
ta moze prowadzi¢ do przygotowania btednych wynikéw, ktére przetozg
sie na niewfasciwe decyzje kliniczne. Dodatkowym negatywny aspektem
wysytania materiatu genetycznego za granice jest tworzenie przez czes¢
laboratoriéw zagranicznych wiasnych baz w oparciu o przekazany
do badan materiat, a nastepnie zadanie optat za dostep
do zgromadzonych na podstawie odptatnych zleceh danych. Gdyby
w Polsce istnialy odpowiednie przepisy mozna bytoby tworzy¢ wiasne
banki danych, m.in. z tych, ktére juz funkcjonujg, ale nie s3
zcentralizowane. Ponadto, dr Matgorzata Gatgzka- Sobotka podkreslita, ze
nasz genom jest dobrem o najwyzszym stopniu wrazliwosci i dlatego
ustawa regulujgca prowadzenie badan genetycznych powinna dostac
status najwyzszego uprzywilejowania. Musimy mie¢ na uwadze nie tylko
bezpieczehstwo jednostki, ale roéwniez bezpieczenstwo Panstwa
i podnosi¢ aspekt nie tylko medyczny, ale réwniez aspekt bezpieczenistwa
narodowego, szczegblnie w zakresie przekazywania materiatu
genetycznego Polakéw m.in. do laboratoriéw na Dalekim Wschodzie.
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Uchwalenie ustawy w trybie pilnym, umozliwitoby wykorzystania badan
genetycznych do diagnostyki i terapii personalizowanych, a juz
w niedalekiej przysztosci przyniostoby wymierne korzysci finansowe.
Podobne zdanie wyrazili zaréwno Rzecznik Praw Pacjenta Barttomiej
Chmielowiec, jak i postanka Iwona Koztowska, ktéra dodatkowo
podkreslita, ze waznym aspektem jest edukacja polskich pacjentéw
w szeroko pojetym temacie badan genetycznych. Swiadomo$¢ spoteczna
w tym obszarze wcigz pozostaje niewystarczajgca. Dobrze poinformowany
pacjent potrafi aktywnie uczestniczy¢ w procesie dbania o wtasne zdrowie,
czyli podejmowac dziatania profilaktyczne, Swiadomie wybierac lekarzy
posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje oraz korzysta¢ z ustug zaufanych
laboratoriéw spetniajgcych wysokie standardy jakosci. Edukacja
pacjentéw powinna skupi¢ sie przede wszystkim na podstawowych
informacjach o tym, czym sg badania genetyczne i kiedy warto je wykonag,
jakie znaczenia majg wprowadzone w laboratoriach systemy jakosci oraz
pokazac rdznice i zagrozenia miedzy badaniami wykonywanymi w kraju,
atymi zlecanymi za granicg. Nalezy podkresli¢, ze wzrost Swiadomosci
spotecznej moze realnie wptyng¢ na poprawe jakosci catego systemu
ochrony zdrowia.

Kolejnym istotnym, w opinii NIK, wyzwaniem jest brak strategii rozwoju
medycyny laboratoryjnej. W opinii ekspertéw szczegélnie dotkliwy jest
brak systemowych dziatari majacych na celu wdrozenie przez wszystkie
laboratoria wykonujgce badania genetyczne normy ISO 15189. W tej
normie okreslono standardy jakosci i kompetencji laboratoriéw
medycznych, w Polsce powinna by¢ wprowadzona powszechnos¢

stosowania tej normy.

Wprowadzenie jednolitych wymogdéw jakosciowych, obejmujgcych
wszystkie laboratoria wykonujgce badania genetyczne, czyli réwniez te,
ktére sg poza systemem opieki zdrowotnej, pozwolitoby na istotne
podniesienie jakosci wykonywanych w nich badan, a tym samym
zwiekszenie bezpieczenstwa pacjentdow. Obecnie, w takich laboratoriach
badania czesto sg realizowane na niezweryfikowanym poziomie jakosci,
co moze prowadzi¢ do uzyskania wynikéw nieprecyzyjnych lub wrecz
btednych. W konsekwencji wielu lekarzy zleca powtérne badania
w laboratoriach bedgcych w systemie ochrony zdrowia, co generuje
dodatkowe koszty - zaréwno dla tego systemu, jak i dla samych
pacjentow.
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6.4. WYKAZ AKTOW PRAWNYCH DOTYCZACYCH KONTROLOWANE] DZIALALNOSCI

10.

11.

Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli
(Dz. U.z 2022 r. poz. 623)

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U.z 2026 r. poz. 156.)

Ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j
(Dz. U.z 2025 r. poz. 1295)

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2024 r. poz. 146, ze zm.)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
zdnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) Dz. Urz. UE.
L Nr 119, str. 1.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r.
w sprawie rodzajoéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej
oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2024 r. poz. 798, ze zm.)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 1923
ze zm.), utracito moc 10 grudnia 2023 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci
dla laboratoriow z dnia 30 czerwca 2025 r. (Dz. U. z 2025 r.
poz. 961)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne (Dz.U. Nr 43, poz. 408), utracito moc 10 grudnia
2023r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu (Dz.U. poz. 1188)
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6.5. WYKAZ PODMIOTOW, KTORYM PRZEKAZANO INFORMACJE O WYNIKACH

KONTROLI

No vk wDN =

10.
11.
12.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

Prezes Rady Ministrow

Rzecznik Praw Obywatelskich

Rzecznik Praw Pacjenta

Przewodniczgcy Komisji do Spraw Kontroli Panstwowe;j
Sejmu RP

Przewodniczgcy Komisji Zdrowia Sejmu RP
Przewodniczacy Komisji Zdrowia Senatu RP

Minister Zdrowia

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

Minister do spraw Nadzoru nad Wdrazaniem Polityki Rzadu
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NKM.0910.18.2025.20.KCZ
Warszawa, 29 wrzesnia 2026

Pan

Mariusz Hatadyj

Prezes

Najwyzszej Izby Kontroli

Szanowny Panie Prezesie,

w zwiazku z Informacja Najwyzszej Izby Kontrolil o wynikach kontroli P/25/043 - , Jakosc i
bezpieczeristwo badari genetycznych’, ktora zostata przekazana przy pisSmie z dnia 15
wrzes$nia 2026 r.2 o znaku: KSS5.430.11.2026, zgodnie z uprawnieniem przewidzianym w art.
64 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli3, przedstawiam
stanowisko do ww. dokumentu.

1) Cze$€ 4. Whioski, wniosek nr 1, str. 22 i Cze$¢ 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.1.
Ministerstwo Zdrowia, 5.1.1. Tworzenie regulacji prawnych dla prawidtowej realizacji
badan genetycznych, str. 24-30.

Uprzejmie informuje, iz na polecenie Ministra Zdrowia Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w opracowaniu pn. , Przeglad i analiza catego obszaru
finansowania badari genetycznych w chorobach nowotworowych i nienowotworowych”
przedstawita analize uwarunkowan prawnych wykonywania badan genetycznych w Polsce.

Zgodnie z ww. opracowaniem podstawowe ramy prawne w tym obszarze tworzg ustawa z
dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej* oraz ustawa z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej?. Przepisy te reguluja w szczegdlnosci zasady funkcjonowania
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej. Ich uzupetnieniem sg rozporzadzenia Ministra Zdrowia: z dnia 16 lipca 2024
r.w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac¢ medyczne laboratorium diagnostyczne,
oraz kwalifikacji personelu® i z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardow jakosci dla
laboratoriow?, ktore okreslajg wymagania dotyczace organizacji i wyposazenia
laboratoriéw, kwalifikacji personelu oraz jakosci procesu diagnostycznego, w tym
postepowania z materiatem biologicznym, kontroli jakosci i dokumentowania badan.

Ochrone danych genetycznych reguluja przepisy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o
ochronie danych)8, ktore zaliczaja je do szczegdlnych kategorii danych osobowych oraz
krajowe przepisy dotyczace ochrony danych osobowych.

Wskazane regulacje okreslajg zatem wymagania dotyczace wykonywania badan
genetycznych w ramach medycyny laboratoryjnej i ochrony danych pacjentéw.

1Zwanej dalej ,N/IK”.

2 Data wptywu do Ministerstwa Zdrowia: 15 wrzesnia 2026 r.
3Dz.U.z2022r. poz. 623.

4Dz.U.z2025r. poz. 1295,z pdzn. zm.

5Dz.U.z2026r.poz. 156,z pdzn.zm.

¢Dz. U.poz. 1188.

7Dz.U.poz. 961.

8Dz Urz. UE. L2016 Nr 119 str 1,zpdzn.zm

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie
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Ponadto, odnoszac sie do czesci wniosku, w ktérej NIK wskazata na potrzebe powiazania
badania genetycznego z porada genetyczna zaréwno na etapie jego zlecania, jak i analizy
wyniku, nalezy wskaza¢, ze obecne rozwiazania w zakresie Swiadczen gwarantowanych
opieraja sie na kwalifikacji pacjenta do badania oraz odpowiedzialnosci lekarza
prowadzacego proces diagnostyczno-leczniczy. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej? okresla warunki realizacji badan genetycznych, w tym kryteria kwalifikacji.
W przypadku badania metodg poréwnawczej hybrydyzacji genomowej do mikromacierzy
(aCGH) wskazuje rowniez kwalifikacje lekarzy uprawnionych do wystawienia skierowania.
Lekarz kierujacy pacjenta na badanie powinien posiadac wiedze pozwalajgca na ocene
zasadnosci jego wykonania, prawidtowa kwalifikacje pacjenta oraz wykorzystanie wyniku
badania w dalszym postepowaniu diagnostyczno-leczniczym. Jezeli interpretacja wyniku
lub dalsza diagnostyka wykracza poza mozliwosci danej poradni, pacjent moze zostaé
skierowany do wtasciwej poradni specjalistycznej, w tym poradni genetyczne;j.

Dodatkowo uprzejmie informuje, iz w dalszym ciggu sg prowadzone prace nad
przygotowaniem kompleksowego projektu ustawy o badaniach genetycznych. Majac na
uwadze fakt, iz materia, ktéra ma by¢ uregulowana projektowang ustawa jest niezwykle
skomplikowana i wielowatkowa i ze przyjeto zatozenie, iz wprowadzane rozwigzania maja
mie¢ mozliwie catoSciowy i wyczerpujacy charakter, ww. projekt jest wcigz procedowany.

2) Czes¢ 4. Whioski, wniosek nr 4, str. 22.

W odniesieniu do wniosku NIK o.,prowadzenie dziatari zwiekszajacych swiadomosc
obywateli w zakresie znaczenia danych genetycznych cztowieka, korzysci wynikajacych z
zastosowania diagnostyki genetycznej, a takze wyzwari i zagrozeri zwigzanych z
niewtasciwym wykorzystaniem danych’, uprzejmie informuje, iz podtrzymuje
dotychczasowe stanowisko o tym, ze wejscie w zycie ustawy o badaniach genetycznych
bedzie stanowito naturalny i wtasciwy moment do podjecia ewentualnych dziatan
edukacyjnych i promocyjnych majacych na celu podniesienie $wiadomosci spotecznej w
zakresie bezpieczenstwa badan genetycznych.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze dopiero po ustaleniu ostatecznego brzmienia przepiséw
ustawy o badaniach genetycznych zasadne bedzie przeprowadzenie analiz dotyczacych
potrzeb, mozliwosci finansowania oraz potencjalnego zakresu realizacji dziatan
informacyjnych i edukacyjnych odnoszacych sie do zagadnien wskazanych przez NIK.
Ocena ta powinna uwzglednia¢ zaréwno zakres nowych regulacji, jak i sposéb ich
wdrozenia oraz grupy odbiorcéw wymagajace objecia dziataniami informacyjnymi.

Wydaje sie celowym, by ewentualne dziatania informacyjno-promocyjne prowadzone przez
Ministra Zdrowia byty $cisle powigzane z przyjmowanymi rozwiazaniami legislacyjnymi i
bezposrednio odnosity sie do zmian wprowadzanych do polskiego porzadku prawnego.
Takie podejscie pozwoli na przygotowanie spéjnego i merytorycznie aktualnego przekazu,
zwiekszy skuteczno$¢ dziatan edukacyjnych oraz zapewni racjonalne i efektywne
wykorzystanie srodkéw publicznych przeznaczanych na realizacje zadan informacyjnych.

3) Czes¢ 4. Whioski, wniosek nr 5, str. 23.

W odpowiedzi na wniosek dotyczacy przeprowadzania lub zlecania przeprowadzenia
kontroli podmiotéw leczniczych wykonujacych badania genetyczne, do czasu wejsciaw
zycie ustawy o badaniach genetycznych i wprowadzenia przewidzianych w niej
mechanizméw nadzoru i kontroli, uprzejmie informuje, ze wniosek NIK zostanie
uwzgledniony w ramach standardowej procedury planowania kontroli przyjetej w
Ministerstwie Zdrowia, tj. w analizach prowadzonych na etapie opracowywania rocznego
planu kontroli.

Funkcjonujacy w Ministerstwie Zdrowia system planowania dziatai kontrolnych na dany
rok opiera sie na rocznym planie kontroli Ministerstwa Zdrowia. Przy jego opracowywaniu
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uwzglednia sie w szczegdlnosci: kontrole obligatoryjne wynikajace z przepiséw prawa (jak
kontrole instytutéw badawczych prowadzone zgodnie z art. 36 ustawy z dnia 30 kwietnia
2010r. o instytutach badawczych19), zatozenia wynikajace z planu dziatalnosci
Ministerstwa Zdrowia, priorytety dziatalnosci kontrolnej ustalone przez Prezesa Rady
Ministréow, wyniki wczesniejszych kontroli, skargi i wnioski, inne sygnaty o
nieprawidtowosciach, propozycje tematéw kontroli zgtaszane przez wtasciwe
merytorycznie komorki organizacyjne Ministerstwa Zdrowia. Powyzsze elementy
podlegaja ocenie ryzyka obejmujacej okreslenie prawdopodobienstwa jego wystgpienia,
wptywu na realizacje zadan i osigganie celdw, a nastepnie oszacowanie istotnosci ryzyka.

Majac na uwadze powyzsze, uprzejmie informuje, ze wniosek NIK bedzie brany pod uwage i
analizowany podczas opracowywania rocznych planéw kontroli Ministerstwa Zdrowia na
2027 r.ilata nastepne, z uwzglednieniem przyjetych zasad sporzadzania planéw kontroli, w
tym konieczno$ci dokonania wyboru sposréd propozycji tematéw kontroli przedktadanych
przez wtasciwe komérki organizacyjne Ministerstwa Zdrowia oraz z uwzglednieniem
zidentyfikowanych ryzyk.

4) Czes$¢ 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.1. Ministerstwo Zdrowia, 5.1.1. Tworzenie
regulacji prawnych dla prawidtowej realizacji badari genetycznych, Wykonywanie badarn
genetycznych w zaktadach patomorfologicznych, str. 28-29.

W odniesieniu do przedstawionych w Informacji o wynikach kontroli NIK ustalen
dotyczacych standardéw akredytacyjnych w patomorfologii, nalezy podkreslié, ze ich celem
jest ocena jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania jednostek
diagnostyki patomorfologicznej ubiegajacych sie o akredytacje.

Standardy zostaty ogtoszone obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzeénia 2021 r.
w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych oraz
funkcjonowania jednostek diagnostyki patomorfologicznej!l, na podstawie obowigzujacego
wowczas art. 2 ust. 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia.
Przepis ten przewidywat publikacje zatwierdzonych standardéw w drodze obwieszczenia w
Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia.

Przystgpienie do postepowania akredytacyjnego jest dobrowolne. Standardy akredytacyjne
nie stanowig przepisdw powszechnie obowigzujgcych ani samodzielnej podstawy
nadawania lub rozszerzania uprawnien zawodowych. Dotyczy to réwniez zawartego w nich
zapisu odnoszacego sie do autoryzacji wyniku badania molekularnego wykonanego na
potrzeby diagnostyki morfologicznej. Zapis ten nalezy stosowac z uwzglednieniem
kwalifikacji i uprawnien wynikajacych z odrebnych przepiséw prawa.

Standardy akredytacyjne petnig zatem funkcje narzedzia oceny jakosci $wiadczen. Nie
zastepuja regulacji okreslajacych uprawnienia personelu ani wymagan organizacyjnych
dotyczacych wykonywania badan genetycznych.

5) Czes$¢ 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.1. Ministerstwo Zdrowia, 5.1.1. Tworzenie
regulacji prawnych dla prawidtowej realizacji badar genetycznych, Problemy w

zatrudnianiu diagnosty laboratoryjnego bez wymaganych trzech lat pracy w zawodzie,
str.31-33.

W ocenie Ministra Zdrowia nie istnieje obecnie konieczno$¢ nowelizacji tresci
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu, w
czesci obejmujacej jego zatacznik.

Od momentu wejscia w zycie przedmiotowego rozporzadzenia do chwili obecnej nie
wptynety uwagi ze strony srodowiska diagnostéw laboratoryjnych dotyczace problematyki
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zatrudnienia w medycznych laboratoriach diagnostycznych czy tez wskazujace na potrzebe
nowelizacji przepiséw w tym zakresie.

W pierwszej kolejnosci, nalezy wskazac, ze w istocie w trakcie prac legislacyjnych nad ww.
rozporzadzeniem Rzadowe Centrum Legislacji zwrdcito uwage na rozbieznosé pomiedzy
przepisami projektu a obowigzujgcymi przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
10 lipca 2023 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikéw na poszczegélnych
rodzajach stanowisk pracy w podmiotach leczniczych niebedacych przedsiebiorcamil?i
rozwazenie przez projektodawcéw uzgodnienia tresci tych rozporzadzen. W wyniku tej
uwagi projektodawca przyjat analogiczne wymagania tak, aby ostatecznie w tych aktach
prawnych nie wprowadza¢ nieuzasadnionych merytorycznie réznic.

Jednoczes$nie, w ww. rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 .,
wprowadzono stosowna norme przejsciowg pozwalajaca na utrzymanie zatrudnienia oséb
niespetniajacych odpowiednich wymagan przez okres 4 lat.

Kolejno nalezy wskazaé, ze zakres uprawnien diagnosty laboratoryjnego (podobnie jak
lekarza wykonujacego okreslone czynnosci medycyny laboratoryjnej) wynika bezposrednio
Z przepiséw ustawy z dnia 15 wrzesénia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej i w ocenie
Ministra Zdrowia utworzenie stanowiska pracy odpowiadajgcego tym uprawnieniom jest
mozliwe na podstawie tej ustawy. Tym bardziej, ze skoro ww. ustawa, zgodnie z wolg
ustawodawcy, okresla kwalifikacje i wymagania dla diagnosty laboratoryjnego, to w akcie
wykonawczym wydawanym na jej podstawie nie jest to mozliwe. Rozporzadzenie wskazuje
jedynie stanowiska, na ktorych moze pracowac diagnosta laboratoryjny (lekarz) po
spetnieniu dodatkowych wymagan.

Co wiecej, w podmiotach leczniczych bedacych przedsiebiorcami mozna utworzy¢
stanowisko pracy nieujete w ww. rozporzadzeniu, przy czym utworzenie takiego
stanowiska nie moze prowadzi¢ do zastepowania stanowisk i kwalifikacji wymaganych na
tych stanowiskach okreslonych w obowigzujacych przepisach. Oznacza to, np. ze w
laboratorium mozna utworzy¢ stanowisko diagnosty laboratoryjnego, ktérego kwalifikacje
wynikaja z ww. ustawy, ale nie mozna utworzy¢ stanowiska diagnosty laboratoryjnego i
okresli¢ innych kwalifikacji na to stanowisko.

Odnoszac sie do kwestii okreslenia kwalifikacji dla diagnosty laboratoryjnego w przepisach
wydanych na podstawie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, tj.
przepiséw ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2023 r., nalezy wskazaé¢, ze
przepisy tego rozporzadzenia dotyczg podmiotéw niebedacych przedsiebiorcamii
wszystkich stanowisk w tych podmiotach leczniczych. Wskazanie w przepisach tego
rozporzadzenia diagnosty laboratoryjnego (podobnie jak fizjoterapeuty, pielegniarki,
potoznej) ma gtéwnie walor informacyjny, poniewaz i tak odsyta w zakresie kwalifikacji do
przepiséw witasciwych ustaw.

Reasumujac, w ocenie Ministra Zdrowia nie ma przeszkéd formalnoprawnych dla
utworzenia w podmiotach leczniczych bedacych przedsiebiorcami stanowiska pracy
Ladiagnosta laboratoryjny’, ktorego kwalifikacje i zakres uprawnien wynikajg wprost z
ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kecka

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI

Prezes
KSS.430.11.2026 Warszawa, 12 pazdziernika 2026

Opinia
Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli

do stanowiska Minister Zdrowia do informacji o wynikach kontroli , Jakos¢
i bezpieczeristwo badan genetycznych

Na podstawie art. 64 ust. 2 ustawy o Najwyzszej Izbie Kontroli, uprzejmie przedktadam opinie do
stanowiska Minister Zdrowia zawartego w pisSmie z 29 wrzesnia 2026 r., NKM.0910.18.2025.20.KCZ.

Najwyzsza Izba Kontroli z zaniepokojeniem przyjmuje fakt przedtuzajgcych sie prac nad projektem
ustawy o badaniach genetycznych. W szczegdlnosci nie zostaly zrealizowane planowane dziatania,
o ktérych Ministerstwo Zdrowia informowato w pismie z z 4 kwietnia br. zawierajgcym informacje
o sposobie wykonania wnioskdéw pokontrolnych. Zgodnie z zapowiedzig planowano zakonczenie
prac nad projektem ustawy i wystgpienie z wnioskiem o wpis do wykazu prac legislacyjnych Rady
Ministréw w Il kwartale br.

Podzielamy poglad wyrazony przez Minister Zdrowia, ze materia, ktéra ma by¢ uregulowana
projektowang ustawg jest skomplikowana i wielowatkowa. Nie moze to jednak uzasadniac
przewlektosci procesu legislacyjnego, biorgc pod uwage fakt, ze prace nad projektem ustawy
o testach genetycznych wykonywanych u cztowieka podjeto juz w 2017 r. Ministerstwo dysponuje
wyspecjalizowang kadrg urzednicza, korzysta réwniez z ekspertdw zewnetrznych. Zaniepokojenie
budzi jednoczesnie fakt, ze w stanowisku do informacji nie ma informacji o realizacji wniosku NIK
dotyczacego opracowania i wprowadzenia w Ministerstwie Zdrowia wewnetrznych regulacji
w zakresie zarzadzania konfliktem intereséw, w ramach wspétpracy z ekspertami zewnetrznymi.
Zapobieganie takim konfliktom albo zarzgdzanie nimi w odpowiedni sposéb w przypadku ich
wystgpienia ma fundamentalne znaczenie. Wymog ten jest kluczowy dla utrzymania przejrzystosci
i bezstronnosci sektora publicznego.

Badania genetyczne stanowig dzi$ zasadnicze narzedzie diagnostyczne, wykorzystywane w wielu
dziedzinach medycyny poczawszy od onkologii, przez diagnostyke choréb rzadkich, az po ochrone
zdrowia prokreacyjnego. W przedstawionym stanowisku do Informacji, przywotane w pkt 1 przez
Minister Zdrowia regulacje nie zapewniajg kompleksowego uregulowania prowadzenia badan
genetycznych w Polsce. Brak postulowanych przez NIK regulacji umozliwia stosowanie przez
laboratoria wykonujgce badania genetyczne, gtéwnie te, ktore nie zgtosity swojej dziatalnosci do
ewidencji laboratoribw medycznych prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostow
Laboratoryjnych, niejednolitych standardéw postepowania, co utrudnia kontrole jakosci badan
i tym samym naraza pacjentdw na niepotrzebne ryzyko.
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Brak stosownych regulacji wigze sie z nieograniczonym wysytaniem poza granice Polski materiatu
pobranego od naszych pacjentéw, mimo braku petnej wiedzy na temat standardéw jakosci
obowigzujgcych w zagranicznym laboratorium oraz warunkéw w jakich wykonano analize. Brak
transparentnosci w tym zakresie rodzi powazne watpliwosci dotyczgce wiarygodnosci
przeprowadzonych badan i stwarza ryzyko btednych wynikéw, ktére przetoza sie na niewtasciwe
decyzje kliniczne. Dodatkowym negatywnym aspektem wysytania materiatu genetycznego za
granice jest tworzenie przez cze$¢ laboratoriéw zagranicznych wtasnych baz danych, w oparciu
o przekazany do badan materiat, a nastepnie zadanie optat za dostep do zgromadzonych na
podstawie odptatnych zlecen danych. Gdyby w Polsce istniaty odpowiednie przepisy utatwitoby to
tworzenie wiasnych bankéw tych danych.

W sytuacji braku odpowiednich regulacji odnoszacych sie do badan genetycznych, Ministerstwo
powinno zadba¢ o odpowiednio wysoki poziom swiadomosci pacjentéow, ktdérzy musza lub chca
wykona¢ badanie genetyczne. Wiedza polskich pacjentéw w tym obszarze pozostaje
niewystarczajgca. Tymczasem dobrze poinformowany pacjent potrafi aktywnie uczestniczy¢
w procesie dbania o wiasne zdrowie, czyli podejmowad dziatania profilaktyczne, swiadomie
wybiera¢ lekarzy posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje oraz korzysta¢ z ustug zaufanych
laboratoriéow spetniajgcych wysokie standardy jakosci. Edukacja pacjentéw powinna skupi¢ sie
przede wszystkim na podstawowych informacjach o tym, czym sg badania genetyczne i kiedy warto
je wykonag, jakie znaczenia majg wprowadzone w laboratoriach systemy jakosSci oraz wskazywac
na ryzyka zwigzane z niekontrolowanym przekazywaniem materiatu genetycznego za granice. W tej
sytuacji odktadanie przez Ministerstwo Zdrowia podjecia dziatan edukacyjnych, majgcych na celu
podniesienie Swiadomosci spotecznej w zakresie bezpieczenistwa badan genetycznych, do dnia
wejscie w zycie ustawy o badaniach genetycznych, przy wskazanej przez NIK przewlektosci prac
legislacyjnych, nie jest zasadne.

Zwracamy réwniez uwage na fakt, ze w stanowisku nie odniesiono sie do wniosku NIK
0 przygotowanie, we wspotpracy z ministrem wiasciwym ds. nauki i szkolnictwa wyzszego, projektu
regulacji ustawowych dotyczacych biobankowania na potrzeby badan naukowych, ktére
okreslityby standardy odnos$nie do rodzaju i ilosci materiatu, sposobu jego izolacji, systemu
przechowywania, certyfikacji biobankéw, a takze uregulowatyby kwestie zgdd pacjentéw oraz
problem dostepu do ich danych klinicznych. Przygotowanie regulacji prawnych w tym zakresie jest
istotne w sytuacji szybko rozwijajacych sie badan naukowych w zakresie genetyki i koniecznosci
zapewnienia bezpieczenstwa wrazliwym danym pacjentow.

Z szacunkiem
Mariusz Hatadyj
/podpisano elektronicznie/
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