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I. Dane identyfikacyjne
Ministerstwo Zdrowia', ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Jolanta Sobieranska-Grenda, Minister Zdrowia, od 24 lipca 2025.
W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:

Izabela Leszczyna, Minister Zdrowia, od 13 grudnia 2023 r. do 24 lipca 2025 r.,

Ewa Krajewska, Minister Zdrowia, od 27 listopada 2023 r. do 13 grudnia 2023 r.,
Katarzyna Séjka, Minister Zdrowia, od 10 sierpnia 2023 r. do 27 listopada 2023 r.,
Adam Niedzielski, Minister Zdrowia, od 26 sierpnia 2020 r. do 10 sierpnia 2023 r.

1. Tworzenie regulacji prawnych dla prawidtowej realizacji badan genetycznych.

2. Zapewnienie warunkéw dla przygotowania niezbednego personelu
medycznego w obszarze genetyki.

3. Nadzér nad rynkiem badan genetycznych.

Lata 2022-2025 do zakonhczenia czynnosci kontrolnych, z wykorzystaniem
dowoddéw sporzadzonych przed tym okresem, jesli mialy wpltyw na
kontrolowang dziatalnos¢.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli?

Najwyzsza Izba Kontroli, Departament Zdrowia

Edyta Sapierzynska, gléwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr KZD/28/2025 z 18 sierpnia 2025 r.,

Magdalena Odachowska, specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do
kontroli nr KZD/26/2025 z 30 lipca 2025 .,

Tomasz Stawicki, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr
KzD/25/2025 z 30 lipca 2025 r.

(akta kontroli str. 1-6)

" Dalej: MZ.
2Dz.U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogélna3 kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza lzba Kontroli* negatywnie ocenia dziatania kolejnych Ministréw
Zdrowia®, ktére nie doprowadzity do kompleksowego unormowania kwestii
badan genetycznych. W ocenie NIK Swiadczy to o nierzetelnej realizacji przez
Ministra obowigzkéw w zakresie inicjowania i prowadzenia polityki panstwa
w tym obszarze wynikajgcych z ustawy z dnia 4 wrzes$nia 1997 r. o dziatach
administracji rzadoweje.

Brak istotnych regulacji w zakresie badan genetycznych, w zestawieniu
z niewystarczajgcym nadzorem i ograniczeniem dostepnosci poradnictwa
genetycznego, stanowi nie tylko zagrozenie dla jakosci tych badan, ale przede
wszystkim ostabia ochrone tak fundamentalnych praw cztowieka jak prawo do
ochrony zycia i zdrowia, prawo do samostanowienia oraz prawo do prywatnosci.

Powyzszg ocene w szczegdlnosci uzasadniajg nastepujace ustalenia kontroli:

— Prace nad projektem ustawy o badaniach genetycznych wykonywanych
u cztowieka i ochronie genomu’ zostaty rozpoczete w 2017 r., jednak na
dzien 27 pazdziernika 2025 r. projekt ten nie zostat nawet przekazany do
konsultacji wewnetrznych8 w MZ.

— Minister Zdrowia, prowadzac prace nad tg ustawg, 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 biezgco m.in. liczba
i wartos¢ wykonywanych badan genetycznych, liczba laboratoriow
i poradni  genetycznych, liczba biobankéw  zajmujgcych  sie
gromadzeniem materiatu genetycznego pobranego od ludzi oraz liczba
przypadkdéw 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 moglyby sie przyczyni¢ do poprawy dostepnosci
poradnictwa genetycznego, ktére powinno towarzyszy¢ wykonywaniu
badann genetycznych, mimo iz dostep do Swiadczenn pogorszyt sie
w okresie objetym kontrola.

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

4 Dalej: NIK.

5> Dalej réwniez: Minister.

6 Zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 4 wrzes$nia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U.

22024 r. poz. 1370, ze zm.): Minister jest obwiqzany do inicjowania i opracowania polityki Rady
Ministréow w stosunku do dziatu, ktérym kieruje, a takze przedktadania w tym zakresie inicjatyw,
projektéw zatozeri projektow ustaw i projektéw aktéw normatywnych na posiedzenia Rady Ministrow -
na zasadach i w trybie okreslonym w regulaminie pracy Rady Ministréw. Dalej: ustawa o dziatach
administracji rzgdowe;j.
Zgodnie z art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministréw (Dz.U. z 2025 r. poz. 780):
Cztonek Rady Ministréw jest obowigzany, w zakresie swojego dziatania, do iniciowania i opracowywania
polityki Rzqdu, a takze przedktadania inicjatyw, projektéw zafoZer projektéw ustaw i projektow aktow
normatywnych na posiedzenia Rady Ministréw - na zasadach i w trybie okreslonych w regulaminie pracy
Rady Ministréw. Dalej: ustawa o RM.

7 Dalej: projekt ustawy o badaniach genetycznych.

8 W 2023 r. powstat projekt ustawy o testach genetycznych wykonywanych u cztowieka, ktéry zostat
przekazany do Zespotu do spraw Programowania Prac Rzadu.
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Opis stanu
faktycznego

— Minister nie zainicjowat réwniez kampanii informacyjno-edukacyjnych,
upowszechniajgcych wiedze z zakresu genetyki w spoteczenstwie, mimo
dynamicznego rozwoju tej dziedziny medycyny i jej rosngcej roli
w diagnozowaniu choréb. Tymczasem, jak wskazujg eksperci, pacjenci
czesto nie sg sSwiadomi na czym polega test genetyczny, co oznacza jego
wynik i czy nalezy go powtarzac.

— Ponadto, prace nad projektami dwéch aktéw wykonawczych do ustawy
z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej®, istotnych dla
prawidtowego funkcjonowania laboratoriéw wykonujgcych badania
genetyczne, byty w MZ prowadzone opieszale, w wyniku czego Minister
dopuscit do powstania luk prawnych (8- i 18-miesiecznej).

NIK pozytywnie ocenia natomiast:

— zmianerozporzadzenia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktére wprowadzito do systemu
jako Swiadczenia gwarantowane dwa nowe badania genetyczne'®
finansowane ze S$rodkéw publicznych zaréwno w diagnostyce
prenatalnej jak i postnatalnej, w przypadku choréb rzadkich oraz
w diagnostyce w kierunku niektérych nowotworow;

— wprowadzenie trzech nowych $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych;

— podejmowane w MZ dziatania w odniesieniu do skarg dotyczacych
badan genetycznych.

Ill. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny czastkowe'
kontrolowanej dziatalnosci

1. Tworzenie regulacji prawnych dla prawidtowej realizacji badan
genetycznych

Pierwsze prace nad projektem ustawy o testach genetycznych wykonywanych
u cztowieka MZ podjeto w 2017 r. W 2023 r. powstat pierwszy projekt, ktory zostat
wykorzystany w pracach nad kolejnym'3, z pazdziernika 2024 r. Prace nad tym
projektem trwaty w trakcie kontroli NIK, jednak nie zostat on przekazany do
uzgodnien wewnetrznych, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

Prace nad ww. projektem prowadzone byly z udziatem grupy ekspertéw
z zakresu genetyki klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej (w tym laboratoryjne;j

9Dz. U.z2025r. poz. 1295; dalej: ustawa o medycynie laboratoryjnej.

101) Badanie genetyczne metodq poréwnawczej hybrydyzacji genomowej do mikromacierzy (aCGH - Array
Comparative Genomie Hybridization) oraz 2) Badanie analiza ekspresji genu lub kilku genéw (w tym
genow fuzyjnych) przy uzyciu metody Real-Time PCR - ilosciowa reakcja taricuchowa polimerazy w czasie
rzeczywistym (QRT-PCR - Real-Time Quantitative Polymerase Chain Reaction).

11 1) Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi
lub raka jajnika, 2) Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na raka jelita grubego lub raka bfony Sluzowej trzonu macicy oraz 3) Opieka nad
rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na siatkéwczaka lub chorobe
von Hippel-Lindau (VHL).

2 Oceny czagstkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena
czastkowa moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie
opisowe;j.

3 Nowy projekt ustawy o badaniach genetycznych wykonywanych u cztowieka i ochronie genomu;
dalej ustawa o badaniach genetycznych.
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genetyki medycznej), prawa medycznego, bioetykdw oraz organizacji
pacjenckich. Eksperci biorgcy udziat w pracach nad projektem ww. ustawy nie
sktadali oswiadczen o istniejgcym konflikcie interesu lub jego braku. W MZ nie
funkcjonowaty zadne akty prawne dotyczgce regulacji w zakresie konfliktu
intereséw odnoszace sie do ekspertéw zewnetrznych, o czym szerzej w sekgji
Stwierdzone nieprawidfowosci. W przypadku konsultanta krajowego nie zaistniaty
przestanki do wytgczenia z prac w przypadku konfliktu intereséw',

Minister, na etapie przygotowania projektu ustawy o badaniach genetycznych,
nie wspotpracowat z innymi organami w zakresie uregulowania obszaru badan
genetycznych. Wyjasnit, 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 beda
zapewne ulegac zmianie, a jednostki wskazane w projekcie ustawy do realizacji
niektorych zadan, zostaty zaproponowane w toku prac nad projektem ustawy
i nie przesgdzono, czy projektowane zadania faktycznie zostang tym podmiotom
przypisane.

Ponadto Minister poinformowat, ze: Na dotychczasowym etapie prac nie
skorzystano z rozwigzari w zakresie wykonywania testow/badani genetycznych
wdrozonych w innych krajach Unii Europejskiej. Niemniej jednak, majgc na uwadze,
Ze prace nad projektem ustawy sq w toku, nie jest wykluczone, Ze jakies rozwigzania
niektdrych panstw zostanq uwzglednione w projekcie ustawy.

W okresie objetym kontrolg do MZ wplywaty pisma od Prezes Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych'™ oraz od Rzecznika Praw Pacjenta, dotyczace
koniecznosci uchwalenia ustawy dotyczacej 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 zostafy
zakoriczone.  (..) Brak ustawowego uregulowania  kwestii  zwigzanych
zZ wykonywaniem testow genetycznych oraz biobankowania wywotuje wiele
probleméw natury prawnej i etycznej. Wiele z tych probleméw dotyczy
bezpieczeristwa i praw pacjentdw, ktérzy na gruncie obecnie obowigzujgcego prawa
nie majg zapewnionej odpowiedniej ochrony. Tytutem przyktadu mozna chociazby
wskazac praktyki polegajgce na przekazywaniu pobranego od pacjentéw materiatu
genetycznego do podmiotéw wykonujgcych badania genetyczne w innych krajach
(poza obszarem UE), bez wiedzy i zgody pacjentéw. Dziatania takie wywotujq
uzasadnione wqtpliwosci na gruncie obowigzujgcych regulacji dotyczqcych ochrony
danych osobowych czy praw pacjenta, i wymagajq pilnego, kompleksowego
uregulowania. (...) Brak aktéw prawnych normalizujgcych prace zaréwno z zakresu
badan genetycznych, jak i biobankowania, prowadzi do naduzy¢ w ciggle rosngcym
w tym obszarze sektorze komercyjnym. Rowniez Rzecznik Praw Pacjenta zwracat
uwage na brak uregulowan w obszarze badan genetycznych: raport pn. ,Badania
genetyczne w Polsce - stan obecny, potrzeby, problemy i rozwigzania” opublikowany
przez Sanitas - Stowarzyszenie na Rzecz Walki z Chorobami Nowotworowymi (...)
w swoich rekomendacjach wskazuje na potrzebe zmian legislacyjnych (obejmujgce
uregulowanie m.in. zasad pobierania i przechowywania materiatu genetycznego,

4 Art. 8a ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz.
254).
15 Dalej: Prezes KRDL.



uporzgdkowanie 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 wskazane argumenty, odpowiadat, ze dostrzega koniecznos¢
wprowadzenia regulacji dotyczacych wykonywania testow genetycznych oraz, ze
prowadzone byly w MZ prace nad projektem uregulowan prawnych rangi
ustawowej dotyczgcych ochrony danych genomowych oraz m.in.: zasad
pobierania i przechowywania materiatu genetycznego, akredytacji laboratoriéw
genetycznych oraz nadzoru i kontroli kompleksowej w obszarze genetyki.

Projekt ustawy o badaniach genetycznych zawierat regulacje dotyczgce
nastepujacych kwestii: zdefiniowanie pojec takich jak: test genetyczny, badania
genetyczne, cechy genetyczne, itd., okreslenie zakresu badan genetycznych,
zasad prowadzenia dziatalnosci polegajacej na pobieraniu, przechowywaniu
i wykonywaniu badan materialu  genetycznego, okreslenie podmiotu
weryfikujgcego spetnienie warunkéw umozliwiajgcych podijecie dziatalnosci
w zakresie badan genetycznych i biobankowania oraz podmiotu nadzorujgcego,
opisanie praw osoby, od ktérej pochodzi materiat genetyczny, jak rowniez zasad
dostepu do wynikéw badan genetycznych i poradnictwa genetycznego. Minister
wskazat, ze projekt ma na celu wprowadzenie jednolitych przepisdw majgcych
zastosowanie wobec wszystkich podmiotéw realizujgcych ustugi w zakresie
testow genetycznych, ktére majg pozostawa¢ pod nadzorem ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, oznacza to, ze w Swietle projektowanej ustawy
nie bedzie zadnej mozliwos$ci wykonywania testéw genetycznych przez jednostki
spoza sytemu ochrony zdrowia.
(akta kontroli str. 17-73, 191-244, 806-830, 1422-1458,
1690-1694, 1699-1710, 1934-1945, 2267-2301)

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
o medycynie laboratoryjnej oraz przepiséw wykonawczych do tej ustawy nie sg
medycznymi laboratoriami diagnostycznymi. Minister wyjasnit, ze zgodnie
z ustawg o medycynie laboratoryjnej badania genetyczne, jako jeden z rodzajow
badann laboratoryjnych, wykonywane byly w medycznym laboratorium
diagnostycznym, a ustawa ta wskazuje réwniez kto moze takie badania
wykonywac i jakie standardy musi spetnia¢ laboratorium wykonujgce badania
genetyczne. Ponadto podat, ze: (..) ww. kwestie w odniesieniu do badan
wykonywanych w zakfadach patomorfologii reguluje rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standarddéw organizacyjnych opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii (Dz. U. poz. 2435). Majgc na uwadze rézne
uregulowania w zakresie badari wykonywanych w medycznych laboratoriach
diagnostycznych i zaktadach patomorfologii, nie jest planowane wprowadzanie
mozliwosci wykonywania badan genetycznych w zaktadach patomorfologicznych.

W 8 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, majgce na celu
ustalenie rozpoznania patomorfologicznego w celach profilaktycznych,
diagnostycznych i leczniczych. Minister, w obwieszczeniu z dnia 24 wrzesnia
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2021 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania s$wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania jednostek diagnostyki patomorfologicznej's,
przyznat patomorfologom uprawnienia 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.
0 akredytacji w ochronie zdrowia'8: 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 Urzedowym Ministra Zdrowia.
Przepis ten stanowi podstawe do publikowania standardéw akredytacyjnych przez
Ministra w formie obwieszczenia, jako trybu przewidzianego w ustawie. Minister
wskazal, ze standardy nie tworzg nowych norm prawnych powszechnie
obowigzujacych, lecz stanowig narzedzie oceny jakosci Swiadczen i warunek
przyznania akredytacji, dlatego ich ogtaszanie nastepuje zgodnie z przewidziang
procedurg ustawowga. 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 zarzgdzajgcej podmiotami leczniczymi,
wspotfinansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej. Minister wyjasnit, ze prace
byty prowadzone we wspotpracy z gronem ekspertow, w szczegdlnosci
z Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia (CM]J), konsultantem
krajowym w dziedzinie patomorfologii, Polskim Towarzystwem Patologéw oraz
szpitalami i innymi podmiotami leczniczymi uczestniczagcymi w konsultacjach
i pilotazu.

(akta kontroli str. 806-825, 2257-2266)

Minister, na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy o medycynie laboratoryjnej, okreslit,
w drodze rozporzadzenia, szczegbétowe wymagania, jakim powinno odpowiadac
laboratorium, w tym warunki sanitarne pomieszczen i urzagdzenh 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
obowigzujace rozporzadzenie z dnia 3 marca 2004 r. utracito moc z dniem
10 grudnia 2023 r.

Wraz z projektem ustawy o medycynie laboratoryjnej 24 listopada 2021 r. zostat
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji
w serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny?® projekt rozporzadzenia z dnia
10 listopada 2021 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne. W uzasadnieniu do projektu wskazano, ze
projektowana regulacja wprowadzata nieznaczne zmiany w stosunku do
poprzednio obowigzujgcego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca
2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne

16 Dz. Urz. MZ z 2021 r. poz. 75.
17 NGS - sekwencjonowanie nowej generadji.
8 Dz. U. 2009 nr 52 poz. 418. Ustawa zostata uchylona 1 stycznia 2024 r.
9 Dz. U.z 2024 r. poz. 1188; dalej: rozporzgdzenie w sprawie wymagan.
20 Dalej: BIPRCL.
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laboratorium diagnostyczne?'. Uwagi zgloszone w ramach uzgodnien
wewnetrznych w MZ? dotyczyty dostosowania terminologii, doprecyzowania lub
przeredagowania zapisow. Kolejny etap dotyczyt uzgodnien i konsultagji
publicznych - raport z uzgodnien zawierat 10 uwag?, a raport z konsultacji
publicznych 222 uwagi®*. Uwagi w wiekszosci odnosity sie do zatgcznika do
rozporzadzania, dotyczacego kwalifikacji personelu i kierownika laboratorium.
Wskazywaty one m.in., ze nie nalezy okresla¢ oczekiwanej liczby lat pracy dla
stanowiska mtodszego asystenta medycyny laboratoryjnej (uwaga
uwzgledniona), inne dotyczyly pomieszczen laboratorium czy laboratoryjnego
systemu informatycznego (odstgpiono od wprowadzenia tego przepisu).
Rozporzadzenie w sprawie wymagan weszto w zycie 7 sierpnia 2024 r., tj. prawie
osiem miesiecy po utracie mocy poprzedniego rozporzadzenia, o czym szerzej
w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

Zgodnie z art. 10 ust. 4 ustawy o medycynie laboratoryjnej Minister zobowigzany
byt do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, szczegétowych standardéw jakosci
dla laboratoriéow?>, Do dnia 9 grudnia 2023 r. obowigzywato w tym zakresie
rozporzadzenie z 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoridow diagnostycznych i mikrobiologicznych?®. Pierwszy
projekt rozporzadzenia zostat udostepniony w BIPRCL razem z ustawg
0 medycynie laboratoryjnej, tj. 24 listopada 2021 r. Uwagi zgtoszone podczas
uzgodnien wewnetrznych dotyczyty dostosowania terminologii, doprecyzowania
lub przeredagowania przepiséw. W kolejnym etapie zgtoszone zostaty uwagi
w ramach uzgodnien i konsultacji publicznych?’, ktére wskazywaty, ze projekt byt
niekompletny, nie zawierat regulacji istotnych dla realizacji badan genetycznych,
stabiej niz dotad zabezpieczat jakos$¢ diagnostyki genetycznej. Raport
zuzgodnien zawierat 15 uwag?, ktore zostaly uwzglednione, a raport
z konsultacji publicznych 202 uwagi?®. Przedmiotowe rozporzadzenie weszto
w zycie 22 lipca 2025 r., tj. ponad 18 miesiecy po utracie mocy poprzedniego
rozporzadzenia, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

W rozporzadzeniu w sprawie standardéw nie okreslono formularza specjalnej
zgody pacjenta na badanie genetyczne, natomiast w pkt. 1.5 zatgcznika nr 3.
Standardy jakosci dla laboratoriow w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki
medycznej, oceny ich jakosci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku
badania laboratoryjnego zostat wpisany wymog dotgczenia pisemnej zgody na
wykonanie badania genetycznego, o ktérej mowa w art. 18 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta®. Zgoda ta jest

21 Dz. U. z 2004 r. Nr 43, poz. 408.

22 Data przekazania: 10 lipca 2023 r.

23 Siedem uwag zostato uwzglednionych.

24118 uwzgledniono, 85 nie uwzgledniono, dziewie¢ czeSciowo uwzgledniono i 10 uwag, do ktérych
sie nie odniesiono, poniewaz stanowity komentarz, byty bezprzedmiotowe lub niezrozumiate.

2> Dalej: rozporzadzenie w sprawie standardow.

26 Dz. U.z 2006 r. Nr 61, poz. 435.

27 https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//516/12378705/13017027/13017031/dokument647444.pdf

28https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Flegislacja.rcl.gov.pl%2Fdocs%
2F%2F516%2F12378705%2F13017027%2F13017033%2Fdokument678835.docx&wdOrigin=BROW
SELINK

22 114 uwzgledniono, 65 nie uwzgledniono, osiem czesciowo uwzgledniono. Do 16 uwag nie
odniesiono sie, poniewaz stanowity komentarz lub byty bezprzedmiotowe.

30 Dz. U.z 2024 r. poz. 581; dalej: upp.
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formularzem wykorzystywanym réwniez w przypadku zabiegu operacyjnego
albo zastosowania metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacych podwyzszone
ryzyko dla pacjenta. Z wyjasnien Ministra wynika, ze formularz zgody na badanie
genetyczne byt uwzgledniony w projekcie rozporzadzenia przekazanym do
konsultacji wewnetrznych. Ze wzgledu na fakt, iz powyzsze zagadnienia stanowig
materie ustawowg i sg uregulowane na zasadach ogdlnych w upp, w projekcie
rozporzadzenia w sprawie standardéw zaproponowano przepis w brzmieniu: Do
Zlecenia na badanie genetyczne jest dofqczany formularz pisemnej zgody na
wykonanie badania genetycznego, o ktérej mowa w art. 18 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (...). Zgodnie z opinig
Konsultant Krajowej w dziedzinie Laboratoryjnej Genetyki Klinicznej?'
rozwigzanie to: nie gwarantuje zgodnosci z najlepszymi  standardami
miedzynarodowymi, ktére wymagajqg 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. Z tego wzgledu rekomendowane jest
uzupetnienie  rozporzqdzenia (lub wydanie odrebnego wzoru/zatqcznika)
o dedykowany formularz zgody do badan genetycznych, zgodny z Protokofem
dodatkowym Rady Europy w sprawie testow genetycznych dla celow zdrowotnych
(zwtaszcza art. 8-10 dotyczqcymi doradztwa genetycznego, swiadomej zgody i prawa
do jej wycofania), wytycznymi WHO z 2024 roku dotyczqcymi danych genomowych
(zasada ,maksymalnej granulacji” zgody) oraz dobrymi praktykami ESHG i EMQN
w zakresie jakosci procesu diagnostycznego i zakresu informacji przekazywanych
pacjentowi do czasu przyjecia ustawy o badaniach genetycznych i ochronie genomu.
Wedtug Ministra upp reguluje w sposéb petny i kompleksowy zagadnienie
dotyczace zgody pacjenta na kazde Swiadczenie zdrowotne, w zwigzku z tym nie
byto potrzeby analizowania rozwigzania tego zagadnienia w innych krajach.
Ponadto, Minister wskazatl, ze nie jest planowane wprowadzenie formularza
specjalnej zgody pacjenta na badanie genetyczne, ktéry bytby zgodny
z wymogami standardéw miedzynarodowych.

W zatagczniku do rozporzadzenia w sprawie wymagan, pomimo uwzglednienia
przez MZ w trakcie konsultacji zewnetrznych uwag dotyczacych zniesienia
wymogu stazu pracy dla stanowiska mtodszego asystenta medycyny
laboratoryjnej, ostatecznie zostat wprowadzony wymaog trzech lat pracy dla
przedmiotowego stanowiska, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci.

W ramach prac prowadzonych w zakresie ww. rozporzgdzen Minister - zgodnie
z art. 10 ust. 4 ustawy o medycynie laboratoryjnej - wystgpit o opinie do Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych32 w celu okreslenia, w drodze rozporzadzenia,
szczegbtowych standardéw jakosci dla laboratoriéw. Ponadto w pracach nad
rozporzadzeniem uczestniczyli konsultanci krajowi w zaleznosci od dziedziny
medycyny, ktérej dotyczyt dany zatgcznik oraz KRDL.
(akta kontroli str. 17-55, 895-914, 1442-1458, 1699-1933,
2302-2305, 2551-2561)

31 Opinia pozyskana w ramach art. 29 ust. 2 lit f ustawy o NIK.
32 Dalej: KRDL.
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Plan dla Choréb Rzadkich realizowany w latach 2021-2023%* zakfadat
usprawnienie systemu opieki zdrowotnej nad chorymi na choroby rzadkie
poprzez m.in. opracowanie rozporzgdzen w zakresie zasad i wdrozenia
certyfikacji laboratoriéw wykonujacych wielkoskalowe badania genomowe
majgce zastosowanie w diagnostyce genetycznej chordb rzadkich3* oraz wykazu
Swiadczenn z zakresu wielkoskalowych badann genomowych w chorobach
rzadkich. Jak wyjasnit Minister: (...) dotychczas nie podjeto prac nad projektami ww.
rozporzqdzen. Certyfikacja oraz kontrola jaokosci laboratoridw wykonujgcych
wielkoskalowe badania genetyczne bedzie powigzana 2z zapisami ustowy
o wykonywaniu badan genetycznych. (...) opracowanie ww. aktéw wynika z Planu
Chordéb Rzadkich. (...) ostatecznie uzgodnione zostato, iz ww. Planem zostanie objety
caty 2026 rok. Dokument na 2026 rok zostanie przyjety uchwatg Rady Ministrow. Na
chwile obecng nie jest mozliwe konkretnie wskazanie daty w jakiej moze to nastgpic.

Kontynuacjg PChR 2021-2023 byt Plan dla Chordb Rzadkich na lata 2024-202535,
ktéry zawierat rozwigzania majgce na celu poprawe sytuacji pacjentéw
z chorobami rzadkimi i ich rodzin. PChR 2024-2025 zaktadat m.in., iz do
31 grudnia 2024 r. przeprowadzone zostang analizy dotyczgce uzupetnienia
wykazu Swiadczen 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 ds. genetycznych badan laboratoryjnych w chorobach
rzadkich, powotanemu przez Rade do spraw choréb 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 $wiadczen gwarantowanych.

Z wyjasnien Ministra wynika, iz MZ nie zlecato Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji*® analiz badan genetycznych. Zlecenia kierowane do
AOTMIT dotyczyly rekomendacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczen jako
Swiadczenia gwarantowane lub przygotowania wyceny dla $wiadczen
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 genetyczne3®. Badania te finansowane byly ze Srodkéw publicznych

33 Przyjety Uchwatg Rady Ministréw nr 110 Rady Ministréw z dnia 24 sierpnia 2021 r. w sprawie
przyjecia dokumentu Plan dla Choréb Rzadkich; dalej: PChR 2021-2022.

34 Zespot Ekspertow opracowat wymogi i kryteria oceny jeszcze w 2022 r. Zesp6t przygotowat rowniez
formularz elektroniczny zgtoszenia laboratorium do certyfikacji i wtedy okazato sie, ze nie ma
podstaw prawnych dla certyfikacji laboratoriéw genetycznych.

35 Przyjety Uchwata nr 88 Rady Ministréw z dnia 13 sierpnia 2024 r. w sprawie przyjecia dokumentu
Plan dla Choréb Rzadkich na lata 2024-2025; dalej: PChR 2024-2025.

36 Dalej: AOTMIT.

37 Dz. U. 2 2024 r. poz. 1318; dalej: RMZ zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie zakresu Swiadczen
gwarantowanych w AOS.

38 Badanie genetyczne metodq poréwnawczej hybrydyzacji genomowej do mikromacierzy (aCGH - Array
Comparative Genomie Hybridization) oraz Badanie analiza ekspresji genu lub kilku gendw (w tym genéw

fuzyjnych) przy uzyciu metody Real-Time PCR - ilosciowa reakcja taricuchowa polimerazy w czasie
rzeczywistym (QRT-PCR - Real-Time Quantitative Polymerase Chain Reaction).
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zaréwno w diagnostyce prenatalnej jak i postnatalnej, w przypadku choréb
rzadkich oraz w diagnostyce w kierunku niektérych nowotwordw. Ponadto,
rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 lipca 2022 r. zmieniajgcym
rozporzagdzenie w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z  zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej*® zostaly wprowadzone trzy nowe
Swiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze srodkéw publicznych.

Minister poinformowat, ze MZ prowadzito prace nad wprowadzeniem do wykazu
Swiadczen gwarantowanych w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
nastepujacych badan genetycznych: catoeksomowe (WES - Whole Exome
Sequencing) z zastosowaniem sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS -
Next Generation Sequencing) oraz badanie genomu cztowieka metoda
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) - tzw. mate i Srednie panele
celowane NGS. Projekt rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie Swiadczenn gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
zdrowotnej zostat poddany konsultacjom wewnatrzresortowym. Prace nad tym
projektem zostaty wstrzymane do momentu uzyskania rekomendacji Prezesa
AOTMIT dotyczgcej tzw. paneli NGS, poniewaz w opinii konsultanta krajowego
w dziedzinie genetyki klinicznej, badania te powinny jednoczasowo zostac
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 Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W ramach PChR 2021-2023 zaplanowano zrealizowanie zadania zapewniajgcego
dostepnos¢ procedur w diagnostyce chordb rzadkich na etapie prenatalnym,
postnatalnym oraz po$miertnym (z terminem realizacji na 31 grudnia 2022 r.).
Minister wskazat, ze prace dotyczace zapewnienia dostepnosci procedur
w diagnostyce choréb rzadkich na etapie prenatalnym i postnatalnym wymagaja
wprowadzenia ww. badan genetycznych (WES i NGS). W odniesieniu do badan
posmiertnych, Minister wyjasnit, ze grono ekspertow przeprowadzito analizy
opisane w Sprawozdaniu z realizacji Planu dla Choréb Rzadkich za okres 26.5.2022-
31.1.2024, ktére wykazaty, ze w Polsce brak jest regulacji prawnych
umozliwiajgcych badania genetyczne u os6b 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. Chordb Rzadkich wskazano, ze Badania
genetyczne u 0s6b zmartych sq bardzo wazne w przypadku niewyjasnionych, nagtych
zgonow dzieci i mfodych dorostych, poniewaz przyczyng moze by¢ 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 zmartej,
a posmiertne ustalenie rozpoznania moze uratowac Zycie nosicielom tej mutacji

39 Dz. U.z 2022 r. poz. 1542.

40 Badanie genomu cztowieka metodq sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) - mate panele
celowane NGS w diagnostyce choréb rzadkich spowodowanych mutacjami germinalnymi oraz Badanie
genomu cztowieka metodq sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) - Srednie panele celowane NGS
w diagnostyce choréb rzadkich spowodowanych mutacjami germinalnymi.
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w rodzinie. Jednq z sytuacji klinicznych, w ktdrej jest konieczne przeprowadzenie
szerokich badan genetycznych u zmartego dziecka, jest SIDS (ang. Sudden Infant
Death Syndrome), tj. ,smierc¢ kofyskowa”, kiedy klinicznie zdrowe niemowle, jest
znajdowane martwe i nie ma zadnych objawdw zapowiadajqcych te tragedie.

Wedtug Sprawozdania za okres 26.5.2022-31.1.2024 z realizacji ww. Planu: Wszyscy
Cztonkowie Rady ds. Choréb Rzadkich i obu Rad Naukowych, wszyscy Eksperci,
pracowali przy realizacji Planu dla Choréb Rzadkich wytgcznie pro bono i nie
otrzymywali za swojq prace wynagrodzenia ani Zadnej innej formy gratyfikacji.

W Narodowej Strategii Onkologicznej - programie wieloletnim na lata
2020-2030%" okreslone zostaty zadania w obszarze genetyki wprowadzajgce
kompleksowe zmiany w polskiej onkologii. W dokumencie tym podane zostaty
dwie odmienne daty dotyczace wprowadzenia podstaw prawnych dla
biobankowania, tj. w czesci ,Oczekiwany rezultat” podano, iz do kohca 2021 r.
opracowane zostang rozwigzania legislacyjne dotyczace biobankowania, a do
2024 r. zbudowana zostanie w Polsce sie¢ biobankdéw onkologicznych, z kolei
w punkcie 14. Poprawa organizacji systemu badan naukowych w onkologii podano,
iz rozwigzania legislacyjne dotyczace biobankowania zostang opracowane
i wdrozone do konca 2026 r. Minister wyjasnit, ze: W ramach IV obszaru
Narodowej Strategii Onkologicznej (...) pn. ,Inwestycje w nauke i innowacje”
zaplanowano do realizacji zadanie 14.3. polegajgce na opracowaniu i wdrozeniu
rozwigzan legislacyjnych dotyczgcych biobankowania. Za realizacje zadania
odpowiedzialne jest Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa WyzZszego. Z uwagi na
dtugotrwate i ztoZzone prace legislacyjne, wymagajgce zaangazowania szerokiego
grona ekspertow, zgodnie z uchwatq nr 147 Rady Ministréw z dnia 13 grudnia 2024 r.
zZmieniajgcq uchwate w sprawie przyjecia programu wieloletniego pn. Narodowa
Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030, wydfuzono termin realizacji zadania do
2026 r.

W NSO zatozono, iz do 2026 r. wprowadzona zostanie obowigzkowa akredytacja
zaktadéw diagnostyki genetycznej wykonujacych diagnostyke onkologiczng
finansowang ze S$rodkéw publicznych. Jednakze Minister wskazat, ze
przedmiotowa akredytacja nie byta prowadzona odrebnie, poniewaz zakres ten
miesci sie w szerokim obszarze patomorfologii. W aktualnym stanie??,
akredytacje Ministra posiadato 39 jednostek diagnostyki patomorfologiczne;j.
Termin waznosci ostatniej z przyznanych akredytacji, realizowanej w ramach
projektu pilotazowego POWER#*, uptywa 29 czerwca 2026 r. Ponadto Minister
wyjasnit, ze po zakonczeniu projektu, by mozliwe byto przystgpienie jednostek
patomorfologii do procedury akredytacyjnej, konieczne byto wdrozenie
standardéw akredytacyjnych w rygorze ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r.
o0 jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta*4, zgodnie z art. 22 ust.
1 ww. ustawy, projekty standardéw akredytacyjnych*> dla okreslonego rodzaju
dziatalnosci i ich aktualizacje opracowuje Rada Akredytacyjna, ktéra 28 maja
2025 r. uchwalita projekt standardéw dla patomorfologii procedowany

41 Dalej: NSO.
42 Dane na 6 pazdziernika 2025 .
43 POWER - Program Wiedza Edukacja Rozwd;j.
44 Dz. U. poz. 1692, ze zm.
4> Standardy akredytacyjne sg ogtaszane w drodze obwieszczenia, w dzienniku urzedowym ministra
zdrowia.
12



Stwierdzone
nieprawidtowosci

wramach uzgodnien wewnetrznych pod wzgledem formalnym?®. Po
zakonczeniu uzgodnienn i po zatwierdzeniu ostatecznej wersji przez Rade
Akredytacyjng, projekt standardéw w formie obwieszczenia zostanie przekazany
do akceptacji i podpisu Ministra, a nastepnie publikacji.

Zgodnie z zatozeniami NSO do konca 2024 r. miat zosta¢ opracowany system
kontroli realizacji standardéw organizacyjnych i wymaganych badan
diagnostycznych w poszczegdlnych grupach nowotwordw, w odniesieniu do
udzielanych Swiadczen diagnostyki genetycznej w zakresach onkologicznych.
Minister wyjasnit, ze w ramach realizacji ww. zadania, na podstawie
rozporzadzenia w sprawie standardéw, ktére stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 10 ust. 4 ustawy o medycynie laboratoryjnej, okreslono
standardy jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych. Standardy
jakosci zostaty opracowane w celu zapewnienia wiasciwego poziomu jakosci
czynnos$ci medycyny laboratoryjnej, w ktérych sktad wchodzg réwniez czynnosci
polegajace na wykonywaniu oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan laboratoryjnych.
Zatgcznik nr 3 do ww. rozporzadzenia okresla standard jakosci dla laboratoriow
w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej oraz laboratoryjnej
interpretacji i autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego w zakresie
wykonywania badan genetycznych w niehematologicznych nowotworach
nabytych i w hematologicznych nowotworach nabytych.

Jako jeden z oczekiwanych rezultatéw dziatan realizowanych w ramach | obszaru
NSO pn. ,Inwestycje w kadry” zaplanowano, zwiekszenie - do korica 2028 r. -
010% liczby lekarzy posiadajgcych specjalizacje onkologiczne oraz
wspotpracujacych w obszarze onkologii, tj. radiologii, patomorfologii, genetyki
klinicznej, rehabilitacji onkologicznej, medycyny paliatywnej itp. Minister
wyjasnit, ze w odniesieniu do specjalistow w dziedzinie genetyki klinicznej, liczba
ta miata tendencje wzrostowg. Wedtug stanu na 31 grudnia 2020 r. liczba lekarzy
specjalistow w dziedzinie genetyki klinicznej wykonujgcych zawéd wynosita 139,
natomiast wg. stanu na 1 lipca 2025 r. 1574. Minister wskazat, ze: (...) liczba ta
wzrosta o ponad 12,9%. Ponadto, jak wynika z analiz przedstawionych w mapach
potrzeb zdrowotnych w 2028 r., liczba lekarzy specjalistow w dziedzinie genetyki
klinicznej bedzie wynosi¢ 177, zatem w poréwnaniu z 2020 r., wzrost liczby
specjalistow w tej dziedzinie osiggnie wartos¢ ponad 27%.
(akta kontroli str. 17-55, 255-279, 1459-1689, 1699-1710,
2102-2110, 2331-2459)

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

1. Minister prowadzit prace nad projektem ustawy o testach genetycznych
wykonywanych u cztowieka w sposdb nierzetelny. Przewlektos¢ prac nad tym
projektem - trwaty od 2017 r. i nie zostaty zakohczone w trakcie czynnosci

46 Uzgodnienia wewnetrzne prowadzono podczas niniejszej kontroli.
47 https://nil.org.pl/uploaded_files/1751374631_30062025-zestawienie-nr-4.pdf
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kontrolnych - skutkowata niewprowadzeniem do porzadku prawnego regulacji
w zakresie prawidtowej realizacji badan genetycznych.

NIK zwraca uwage, iz zgodnie z art. 7 ustawy o RM oraz art. 34 ust. 1 ustawy
o dziatach administracji rzadowej Minister jest obwigzany do inicjowania
i opracowania polityki Rady Ministréw w stosunku do dziatu, ktérym kieruje,
wtym do przedktadania inicjatyw, projektéw zatozen projektéw ustaw
i projektéw aktéw normatywnych na posiedzenia Rady Ministréw - na zasadach
i w trybie okreslonym w regulaminie pracy Rady Ministrow.

W 2023 r. zostat przygotowany projekt ustawy, a Minister skierowat 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 Ministréw®°, w ktérej zawarto
rekomendacje: pozytywna 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 Ministréow nie
wskazujgc przyczyn. Piotr Bromber éwczesny Podsekretarz Stanu w MZ, 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
0 wyjasnienie przyczyn odmowy dokonania wpisu.

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

Jak wyjasnit Minister, pomimo odmowy wpisu do Wykazu prac legislacyjnych
i programowych Rady Ministréw, kontynuowane byly prace nad projektem
ustawy majace na celu dostosowanie projektu do uwag zgtoszonych przez
Rzagdowe Centrum Analiz na etapie rozpatrywania wniosku o wpis projektu
ustawy do ww. wykazu. Poza powyzszym, planowane byto ponowne wystgpienie
z wnioskiem o wpis do Wykazu po wyborach parlamentarnych
i ukonstytuowaniu sie nowej Rady Ministréw jesienig 2023 r.

Minister wyjasnit, ze wydtuzony okres prac nad projektem ustawy o badaniach

genetycznych wynikat z:

— podjecia przez ekspertéw biorgcych udziat w pracach nad projektem z 2017 r.
decyzji o zawezeniu zakresu przedmiotowego projektu ustawy poprzez
rezygnacje z zakresu biobankowania, poniewaz celem projektu byto
stworzenie regulacji prawnych dostosowanych Scisle do celéw ochrony
zdrowia, natomiast biobanki stanowity strukture miedzynarodowg stuzaca

48 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.

4 Dalej: ZPPR.

50 Znak: RCA.0610.45.2023, z 19 maja 2023 r.
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wymianie informacji i materiatlu biologicznego dla celéw naukowo-
badawczych,

— pandemii COVID-19, ktéra wybuchta na poczatku 2020 r., wéwczas prace
resortu zdrowia koncentrowaty sie w tamtym czasie gtéwnie na dziataniach
minimalizujgcych stan zagrozenia epidemiologicznego i zapewniajgcych
wiasciwg opieke medyczng,

— wybuchu konfliktu zbrojnego w Ukrainie w lutym 2022 r. - MZ byto mocno
zaangazowane w dziatania z tym zwigzane, m.in. wspierajgce obywateli
Ukrainy w kontekscie zdrowotnym.

Minister wskazat, ze do prac nad projektem ustawy wrdcono z poczatkiem
2023r.

Zdaniem NIK wyjasnienia Ministra odnoszg sie jedynie do fragmentéw
o$mioletniego okresu prac nad projektem ustawy o badaniach genetycznych,
a w zakresie rezygnacji z kwestii regulacji biobankowania dotyczg zagadnienia
o charakterze incydentalnym, zatem nie mogg stanowi¢ usprawiedliwienia dla
opieszatosci w prowadzeniu tych prac. Mimo iz genetyka jest jedng z najszybciej
rozwijajgcych sie dziedzin medycyny i jest szeroko wykorzystywana do
diagnostyki wielu choréb, w tym nowotworowych i choréb rzadkich, Minister nie
dazyt do mozliwie szybkiego zakonczenia prac nad uregulowaniem badan
genetycznych.

(akta kontroli str. 17-73, 191-220, 806-825, 2134-2146, 2267-2301)

2. Minister nie wprowadzit w MZ uregulowan wewnetrznych umozliwiajgcych
zarzadzanie konfliktem intereséw, w wyniku czego eksperci zewnetrzni, biorgcy
udziat w pracach nad projektem ustawy o badaniach genetycznych, nie ztozyli
oswiadczen o braku konfliktu intereséw, bgdz o braku wspotpracy w danym
okresie z konkretnymi firmami zaangazowanymi w badania genetyczne lub
o0 istnieniu takiej wspétpracy, co byto nierzetelne.

Jak wyjasnit Minister, prace nad projektem ustawy o badaniach genetycznych
z udziatem ekspertéw zewnetrznych miaty charakter roboczy, nieformalny i nie
zostaty zawarte z nimi zadne umowy. Eksperci nie sktadali oSwiadczen w zakresie
konfliktu intereséw. W MZ nie byto odrebnych aktéw prawnych dotyczacych
regulacji w zakresie zarzgdzania konfliktem interesow.

NIK zwraca uwage, iz oSmiu ekspertéw z dziesieciu pracowato w prywatnych
podmiotach leczniczych. Zdaniem NIK celem kontroli zarzadczej w MZ,
stosownie do art. 68 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznychs!, powinno by¢ przestrzeganie i promowanie zasad etycznego
postepowania, czemu powinny sprzyja¢ tego rodzaju regulacje. Brak
uregulowan wewnetrznych umozliwiajgcych zarzadzanie konfliktem intereséw
powoduje, iz osobiste interesy o0sob, niebedacych pracownikami Mz, ale
bezposrednio zaangazowanych w przygotowanie ww. projektu, mogty wptyngc
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
zaczynaja wptywac na decyzje personalne lub strategiczne. Do sytuacji

51 Dz. U.z2025r. poz. 1483.
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skutkujgcych powstaniem konfliktu intereséw moze dojs¢ w kazdej chwili.
Zapobieganie takim konfliktom oraz zarzadzanie nimi w odpowiedni sposéb
w przypadku ich wystapienia ma zatem fundamentalne znaczenie dla
poprawnej realizacji celéw i zadan, a takze dla utrzymania przejrzystosci,
reputacji i bezstronnosci sektora publicznego oraz wiarygodnosci zasady
praworzadnosci, ktéra jest jedng z podstawowych wartosci.

(akta kontroli str. 1422-1441, 1690-1710, 2585-2622)

3. Minister poprzez opieszate dziatania dopuscit do:

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

- ponad 18-miesiecznej luki prawnej w zakresie obowigzywania
rozporzadzenia w sprawie standarddw,

co nalezy uznac za nierzetelne.

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 na 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
rozporzadzenie do ogtoszenia. Natomiast projekt rozporzadzenia w sprawie
standardow zostat przekazany do uzgodnien wewnetrznych 10 miesiecy po
wejsciu w zycie ustawy o medycynie laboratoryjnej. Umieszczany byt na BIPRCL
i przekazywany do wuzgodnien 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 konsultacji
publicznych podano: (..) z uwagi na szeroki zakres zmian wprowadzonych do
projektu zdecydowano, aby projekt byt ponownie przedmiotem uzgodnieri>*. Do
Komisji Prawniczej projekt ten zostat przekazany 24 czerwca 2025 r.,
a 30 czerwca 2025 r. do ogtoszenia.

Minister wyjasnit, ze: Do projektéw wykonawczych do ustawy o medycynie
laboratoryjnej, tj. rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne oraz
kwalifikacji personelu i rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r.
w sprawie standardéw jakosci dla laboratoridw, w trakcie konsultacji publicznych,
uzgodnien i opiniowania do Ministerstwa Zdrowia wptynefy trudne merytorycznie
uwagi  wymagajgce rozstrzygnie¢ konsultantow krajowych w dziedzinach:
diagnostyki laboratoryjnej, laboratoryjnej genetyki medycznej, mikrobiologii
lekarskiej, patomorfologii, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Polskiego
Towarzystwa Diagnostyki  Laboratoryjnej oraz konsultacji z komérkami
organizacyjnymi Ministerstwa Zdrowia. Liczba uwag i ich charakter przyczynity sie
m.in. do zmiany uktadu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie standarddw
jakosci dla laboratoriéw oraz uwzglednienia nowych zatqcznikéw, tym samym
projekt ponownie trafit do konsultacji publicznych, uzgodnien i opiniowania.

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

53 Data przekazania: 10 lipca 2023 r.

>4 https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//516/12378705/13017027/13017031/dokument716371.pdf
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Nalezy zauwazy¢, ze pierwotne wersje projektéow tych rozporzgdzen zostaty
przekazane wraz z ustawg>. Zdaniem NIK Minister nie wykorzystat jednak
w sposéb efektywny czasu, ktéry miat na przygotowanie przedmiotowych
rozporzadzen, poniewaz dopiero po siedmiu miesigcach od wejscia w zycie
ustawy o medycynie laboratoryjnej przekazat poprawione projekty do
uzgodnien wewnetrznych, a do konsultacji publicznych odpowiednio po 10 oraz
11 i 24 miesigcach, pomimo braku realnych przestanek uzasadniajgcych zwtoke
w przekazaniu projektow. Opieszatos¢ prowadzonych prac przyczynita sie do
prawie 8-miesiecznej luki prawnej w zakresie rozporzadzenia w sprawie
wymagan oraz 18-miesiecznej w przypadku rozporzadzenia w sprawie
standardoéw.

(akta kontroli str. 17-55, 895-914, 1699-1934)

4. W zalgczniku Wykaz kwalifikacji personelu i kierownika laboratorium do
rozporzadzenia w sprawie wymagan Minister wprowadzit wymég trzech lat
pracy w zawodzie dla stanowiska mtodszego asystenta medycyny laboratoryjnej,
pomimo ze w rozporzadzeniu w sprawie wymagan z 3 marca z 2004 r.>®
stanowisko mtodszego asystenta nie miato okreslonego wymogu dotyczgcego
liczby lat pracy w zawodzie oraz pomimo uwzglednienia w trakcie konsultacji
publicznych uwag dotyczacych nieokreslania wymogu stazu pracy dla tego
stanowiska.

Jak wyjasnit Minister w trakcie prac legislacyjnych nad rozporzadzeniem
Rzagdowe Centrum Legislacji zwrdcito uwage na rozbieznosci pomiedzy
przepisami projektu a obowigzujgcymi przepisami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 10 lipca 2023 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych od
pracownikdow na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach
leczniczych niebedacych przedsiebiorcami® i wskazato na potrzebe rozwazenia
przez Ministra uzgodnienia tresci tych rozporzadzeh. W wyniku tej uwagi
przyjeto analogiczne wymagania tak, aby, jak wskazat Minister, w tych aktach
prawnych nie wprowadza¢ nieuzasadnionych merytorycznie réznic.
Jednoczes$nie wyjasnit, ze w rozporzgdzeniu w sprawie wymagan wprowadzono
odpowiednig norme przejsciowg pozwalajacg na utrzymanie zatrudnienia oséb
niespetniajgcych odpowiednich wymagan przez okres 4 lat.

Kwestia ta byta poruszana przez Prezes KRDL, ktéra w piSmie do Ministra
wskazata, ze: (...) powstanie stan prawny, zgodnie z ktérym diagnosci laboratoryjni,
po studiach, ktérym KRDL przyznata prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego (dalej: PWZDL), lecz nie posiadajgcy wymaganych 3 lat pracy
w zawodzie, bedq 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 zatqcznika do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia

55 Zgodnie z 8 13 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw w sprawie ,Zasad techniki prawodawczej”
z dnia 20 czerwca 2002 r., jednoczednie z projektem ustawy przygotowuje sie projekty
rozporzadzen o znaczeniu podstawowym dla jej funkcjonowania.

%6 Dz. U. Nr 43, poz. 408.

57 Dz. U. poz. 1515.
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z 16 lipca 2024 r., powstaje zatem istotna rozbieznos¢ w zakresie mozliwosci
zatrudnienia diagnosty laboratoryjnego z przyznanym PWZDL, lecz 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, ktore mogtby on spetni¢. W odpowiedzi Minister wyjasnit,
ze: (..) zakres uprawnienn diagnosty laboratoryjnego (podobnie jak lekarza
wykonujgcego okreslone czynnosci medycyny laboratoryjnej) wynika bezposrednio
Z przepiséw 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 kwalifikacje i wymagania dla diagnosty laboratoryjnego, to w akcie
wykonawczym wydawanym na jej podstawie nie jest to moZliwe. Rozporzgdzenie
wskazuje jedynie stanowiska, na ktérych moze pracowa¢ diagnosta laboratoryjny
(lekarz) po spetnieniu dodatkowych wymagan. Co wiecej w podmiotach leczniczych
bedgcych 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. Zze 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.

NIK nie zgadza sie z przyjetg przez Ministra Zdrowia interpretacja, iz zatgcznik do
rozporzadzenia wskazuje jedynie stanowiska, na ktérych moze pracowad
diagnosta laboratoryjny, czy lekarz po spetnieniu dodatkowych wymagan. Tytut
zatgcznika: Wykaz kwalifikacji personelu i kierownika laboratorium przesadza, iz
jest to kompletny wykaz wszystkich stanowisk w laboratorium i kwalifikacji
wymaganych do zatrudnienia na tych stanowiskach. W ocenie NIK problem dla
podmiotéw posiadajgcych laboratoria moze stanowic fakt, iz w przedmiotowym
zatgczniku nie wskazano stanowisk dla oséb posiadajgcych prawo wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego i staz pracy krétszy niz trzy lata, natomiast
przewidziano wprost, ze aby pracowac na stanowisku miodszego asystenta
medycyny laboratoryjnej nalezy wykazac¢ sie trzema latami pracy w zawodzie.
(akta kontroli str. 17-55, 895-914, 1442-1447, 1699-1933, 2147-2151)

Minister nierzetelnie prowadzit prace nad projektem ustawy o badaniach
genetycznych. Prace rozpoczete w 2017 r. kontynuowane byty w latach objetych
kontrolg i na dzien 27 pazdziernika 2025 r. projekt nie zostat przekazany do
konsultacji wewnetrznych w MZ. Minister nie wprowadzit réwniez uregulowan
wewnetrznych umozliwiajgcych zarzadzanie konfliktem intereséw w wyniku
czego eksperci zewnetrzni, biorgcy udziat w pracach nad projektem ustawy
o badaniach genetycznych, nie ztozyli oswiadczen o braku konfliktu interesow.
Nierzetelne byty takze dziatania Ministra w zakresie prac nad dwoma
rozporzadzeniami do tej ustawy, tj.: rozporzadzeniem w sprawie wymagan oraz
rozporzadzeniem w sprawie standardow.
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2. Zapewnienie warunkéw dla przygotowania niezbednego
personelu medycznego w obszarze genetyki

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) wzrosta liczba lekarzy ze specjalizacja
z genetyki klinicznej. Na dzien 31 grudnia w latach 2022-2024 wynosita
odpowiednio: 150, 154, 160, a na dzieh 30 czerwca 2025 r. 162 (wzrost o 7,4%).
Przetozyto sie to na wzrost liczby tych specjalistow przypadajgcych na 100 tys.
ludnosci, tj. od 0,4 na koniec 2022 r. do 0,43 na 30 czerwca 2025 r.>8.
Liczba lekarzy ze specjalizacjg z genetyki klinicznej czynnie wykonujgcych 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. (97,5%) i na 30 czerwca 2025 r. 157 (96,9%)>°.

(akta kontroli str. 17-55, 280-283)

Jak wyjasnit Minister réznice w liczbach specjalistéw przekazywane przez
Naczelng Izbe Lekarska®® mogg wynika¢ z wprowadzenia przez NIL
korekt/aktualizacji danych. Ponadto wartosci publikowane przez MZ i NIL mogg
sie od siebie rézni¢ ze wzgledu na réznice w metodyce obliczen.

(akta kontroli str. 806-825)

Wg Mapy potrzeb zdrowotnych na okres od 1 stycznia 2022 r. do 31 grudnia
2026 r.5" wskaznik rekomendowanej przez konsultanta krajowego liczby lekarzy
w dziedzinie genetyki klinicznej na 100 tys. ludnosci wynosit 0,7, podczas gdy
wskaznik liczby lekarzy ze specjalizacia z genetyki klinicznej czynnie
wykonujgcych zawdd na 100 tys. ludnosci wg stanu na 30 czerwca 2025 r. wynidst
0,42%2, Jak wyjasnit Minister: Liczba lekarzy specjalistdw w dziedzinie genetyki
klinicznej wykonujgcych zawéd w okresie od 31 grudnia 2020 r. do 1 lipca 2025 r.
wzrosta o ponad 12,9%. Ponadto, jak wynika z analiz przedstawionych w mapach
potrzeb zdrowotnych w 2028 r., liczba lekarzy specjalistow w dziedzinie genetyki
klinicznej bedzie wynosi¢ 177, zatem w poréwnaniu z 2020 r., wzrost liczby
specjalistow w tej dziedzinie osiggnie wartos¢ ponad 27%. Do zwiekszenia liczby
specjalistéw w dziedzinie genetyki klinicznej przyczynita sie polityka rozdziatu miejsc
rezydenckich oraz wprowadzenie w 2022 r. centralnego naboru na specjalizacje
lekarskie, co dato lekarzom mozliwos¢ ubiegania sie o miejsca specjalizacyjne w kilku
wojewddztwach jednoczesnie. Ponadto poczgwszy od 2016 roku Minister Zdrowia
sukcesywnie zwieksza limit przyjec na kierunek lekarski. W zwigzku z systematycznym
zwiekszaniem limitdw przyje¢ na studia na kierunku lekarskim, z roku na rok bedzie
rosta liczba absolwentdw tego kierunku, a co za tym idzie nastqpi wzrost liczby
lekarzy odbywajgcych szkolenie specjalizacyjne, réwniez w dziedzinie genetyki
klinicznej.

(akta kontroli str. 17-55, 280-283, 1247-1304)

58 Wg danych przedstawionych w pi$mie Ministra znak: RKN.0910.2.2025 z 22 sierpnia 2025 r.

5% Wg danych przedstawionych w pismie Ministra znak: RKN.0910.2.2025 z 22 sierpnia 2025 r.

60 Dalej: NIL.

61 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.

62 Wg danych NIL i Gtéwnego Urzedu Statystycznego.
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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 Sredni
wiek tych lekarzy odnotowano w woj. lubuskim, gdzie wyniést 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,

(akta kontroli str. 1247-1280)

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. wynidst odpowiednio:

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

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

Czas oczekiwania dla przypadkéw pilnych i stabilnych wg stanu na 30 czerwca
2025 r. w poszczegoélnych wojewddztwach wyniost:

— dla przypadkéw pilnych najdtuzszy 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 przypadkow stabilnych najdtuzszy czas oczekiwania odnotowano w woj.
matopolskim 488 dni i w woj. slgskim 456 dni, najkrétszy zas w woj. t6dzkim
65 dni i woj. opolskim 55 dni¢4.

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 przypadkéw stabilnych: 218, 266,
499 i 304 dni®®.

63 Brak danych za 2025 r. wg stanu na 16 pazdziernika 2025 r.

64 Zgodnie z § 8 ust. 4 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2022 r. w sprawie
zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez Swiadczeniodawcow, szczegdtowego
sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do
finansowania swiadczen ze Srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 434), dopuszczono mozliwos¢
udzielania Swiadczen dzieciom w komoérkach dla dorostych, tj. komérki organizacyjne prowadzace
harmonogramy przyje¢ dla oséb dorostych do poradni genetycznej moga udziela¢ Swiadczen
réwniez dzieciom i tym samym umieszczac je w swoich harmonogramach przyjec.

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 2022 r.
i 31 grudnia 2023 r. oraz dla woj. warminsko-mazurskiego na 31 grudnia 2024 r. i 30 czerwca 2025 r.
65 Informacja na podstawie danych z woj. $lgskiego i warmirisko-mazurskiego na 31 grudnia: 2022 r.,
2023 r.i 2024 r. oraz na 30 czerwca 2025 r. oraz woj. mazowieckiego wg stanu na 31 grudnia 2024 r.
i 30 czerwca 2025 r. Brak danych z pozostatych wojewddztw. Zgodnie z § 8 ust. 4 pkt 5 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2022 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji
przetwarzanych przez $wiadczeniodawcéw, szczegétowego sposobu rejestrowania tych informacji
oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania Swiadczen ze S$rodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 434), dopuszczono mozliwo$¢ udzielania $wiadczen dzieciom
w komérkach dla dorostych, tj. komérki organizacyjne prowadzgce harmonogramy przyjec¢ dla oséb
dorostych do poradni genetycznej mogg udziela¢ $wiadczen réwniez dzieciom i tym samym
umieszczac je w swoich harmonogramach przyjec.
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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 o0séb i 19 794 osoby w trybie stabilnym, na 31 grudnia 2023 r. 0s6b
w trybie pilnym oczekiwato 5657 (wzrost o 95,2%) i stabilnym 30 323 (wzrost
0 53,2%). Na 31 grudnia 2024 r. w trybie pilnym oczekiwato 9676 osbéb (wzrost
0 71,0% w stosunku do roku poprzedniego) i w trybie stabilnym 39 423 osoby
(wzrost 0 30,0% rok do roku). Na 30 czerwca 2025 r. na wizyte w trybie pilnym
oczekiwato 11 814 0s6b (wzrost 0 22,1% w odniesieniu do stanu z 31 grudnia
2024 r.) i w trybie stabilnym oczekiwaty 45 054 osoby (wzrost o 14,35%
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. Slgskim
1486 i woj. mazowieckim 1432. Podobnie dla przypadkéw stabilnych najwiecej
0sO6b  oczekujgcych odnotowano w woj. wielkopolskim 6414, woij.
zachodniopomorskim 5372 i woj. mazowieckim 5244. Natomiast najmniej oséb
oczekujgcych zaréwno dla przypadkéw pilnych, jak i stabilnych odnotowano
w wojewddztwach: opolskim i Swietokrzyskim, odpowiednio 3 i 45 (przypadki
pilne), 605 i 370 (przypadki stabilne)®®.

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) 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 os6b i dla przypadkdw stabilnych: 1178, 1214, 1043, 1325 0s6b®’.

(akta kontroli str. 17-55, 284-288, 1313-1332)

W MZ nie prowadzono analiz dotyczacych korelacji dostepnosci Swiadczen
w poradniach genetycznych z niedoborami kadrowymi wsréd lekarzy
specjalistow z dziedziny genetyki.

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.

66 Zgodnie z § 8 ust. 4 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2022 r. w sprawie

zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez $wiadczeniodawcéw, szczegdtowego
sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do
finansowania Swiadczenn ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 434), dopuszczono
mozliwos$¢ udzielania $wiadczen dzieciom w komadrkach dla dorostych, tj. komérki organizacyjne
prowadzace harmonogramy przyje¢ dla oséb dorostych do poradni genetycznej moga udzielac
Swiadczen réwniez dzieciom i tym samym umieszczac je w swoich harmonogramach przyjec.
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 2022 r.
i 31 grudnia 2023 r. oraz dla woj. warminsko-mazurskiego na 31 grudnia 2024 r. i 30 czerwca
2025r.

67 Informacja na podstawie danych z woj. $lgskiego i warmirisko-mazurskiego na 31 grudnia: 2022 r.,
2023r.i2024r. oraz na 30 czerwca 2025 r. oraz woj. mazowieckiego wg stanu na 31 grudnia 2024 r.
i 30 czerwca 2025 r. Brak danych z pozostatych wojewddztw. Zgodnie z § 8 ust. 4 pkt 5
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2022 r. w sprawie zakresu niezbednych
informacji przetwarzanych przez swiadczeniodawcéw, szczegdtowego sposobu rejestrowania tych
informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 434), dopuszczono mozliwos$¢ udzielania Swiadczen
dzieciom w komérkach dla dorostych, tj. komérki organizacyjne prowadzace harmonogramy
przyjec¢ dla oséb dorostych do poradni genetycznej moga udziela¢ Swiadczen réwniez dzieciom
i tym samym umieszczac je w swoich harmonogramach przyjec.

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.
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Mozliwos¢ wystapienia luki pokoleniowej w MZ analizowano w oparciu
o aplikacje Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie kadr medycznych. Minister
wyjasnit, ze analiza zastepowalnosci pokoleniowej wskazuje, iz: (...) liczba lekarzy
szkolgcych sie w dziedzinie genetyki klinicznej wzrosta z 31 0s6b w 2020 r. do 48 0séb
w 2024 r. Prognozy wskazujq na dodatni bilans pokoleniowy (+32) do 2028 r., co
oznacza, ze liczba nowych specjalistow przewyzszy liczbe o0séb potencjalnie
odchodzgcych z rynku pracy. Dzieki temu ryzyko wystgpienia luki pokoleniowej
zostaje zminimalizowane, mimo Ze odsetek lekarzy powyzej 60 roku Zycia w tej grupie
zawodowej jest stosunkowo wysoki (ok. 28%).

(akta kontroli str. 1247-1303, 1333-1384)

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

Dodatkowo Minister wyjasnit, ze: (...) aby priorytetowosc¢ danej dziedziny odniosta
oczekiwany skutek, istotne jest, by katalog tych dziedzin byt ograniczony do tych,
w ktérych zapotrzebowanie na specjalistéw jest najwieksze. (..) Czyli w ciggu
10 ostatnich lat liczba specjalistéw w tej dziedzinie zwiekszyta sie o ponad 46%,
a zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych do 2028 r. liczba lekarzy specjalistow
w dziedzinie genetyki klinicznej zwiekszy sie do 177 lekarzy. (...) obecnie szkolenie
specjalizacyjne w dziedzinie genetyki klinicznej odbywa 58 lekarzy’™, a tylko 12 miejsc
szkoleniowych jest wolnych”, zatem lekarze chetnie podejmujg szkolenie
specjalizacyjne w tej dziedzinie.

(akta kontroli str. 1247-1286)

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) wzrosta liczba diagnostéw laboratoryjnych
ogbétem z 16 976 na koniec 2022 r. do 17 959 na 30 czerwca 2025 r. (wzrost
05,8%) oraz liczba diagnostéw laboratoryjnych posiadajacych specjalizacje
z laboratoryjnej genetyki medycznej z 236 na koniec 2022 r. do 269 na
30 czerwca 2025 r. (wzrost o 14,0%). Wszyscy diagnosci laboratoryjni ze
specjalizacjg z laboratoryjnej genetyki medycznej, na koniec 2022 r., 2023 r.,
2024 r. i | pétrocza 2025 r. czynnie wykonywali zawdd. Na koniec 2022 r. na
100 tys. ludnosci przypadato 45 diagnostéw laboratoryjnych, wg stanu na
31 grudnia 2023 r. 46, na 31 grudnia 2024 r. 48 i na koniec | p6trocza 2025 r. 4872,

(akta kontroli str. 17-55, 280-283)

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

8 Tj. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2022 r. w sprawie okreslenia
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 okres$lenia priorytetowych
dziedzin medycyny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1156).

70 Stan na 20 wrzesnia 2025 r.

71 Stan na 26 sierpnia 2025 r.

72 Wg danych Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych, przedstawionych w pismie Ministra znak:
RKN.0910.2.2025 z 22 sierpnia 2025 r.
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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 $redni wiek diagnostéow 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 dolnoslgskim 46,6 lat w IV kwartale
2024 r.74,

(akta kontroli str. 1247-1280)

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. Minister, w OSR’> do
ww. ustawy zapisat, ze: W medycznym laboratorium diagnostycznym planuje sie
wprowadzenie minimalnej normy zatrudnienia diagnostéw laboratoryjnych, zgodnie
Z ktdrqg w medycznym laboratorium diagnostycznym w pefnym wymiarze czasu pracy
bedzie kierownik oraz co najmniej dwodch diagnostéw laboratoryjnych.
Wprowadzenie normy zatrudnienia jednoznacznie definiuje poziom minimalnej
obsady kadrowej w medycznych laboratoriach diagnostycznych, ktéra gwarantuje
bezpieczne i kompleksowe swiadczenie czynnosci medycyny laboratoryjne;.
Optymalne dziatanie medycznych laboratoriéw diagnostycznych w sposéb
bezposredni przektada sie na bezpieczenstwo i wiarygodnos¢ wynikéw badar,
a w konsekwencji na jakos¢ udzielanych swiadczen, jak réwniez przyniesie wymierne
korzysci finansowe. Z informacji uzyskanych od Prezes KRDL7® wynika, ze w Polsce
jest 260 medycznych laboratoriéw diagnostycznych wykonujgcych badania
genetyczne, natomiast tylko 112 kierownikéw tych laboratoriéw posiada tytut
specjalisty zgodny z obszarem genetyki.

Minister nie przeprowadzit analizy, zaréwno przed wejsciem w zycie ustawy
o medycynie laboratoryjnej ani w latach 2022-2025, w zakresie zweryfikowania,
czy w kraju byta wystarczajaca liczba diagnostéw laboratoryjnych z odpowiednig
specjalizacja, w tym z laboratoryjnej genetyki medycznej, ktéra pozwalataby
spetni¢c wymdg ustawowy zawarty w art. 10 ust. 1 ustawy o medycynie
laboratoryjnej oraz nie dokonano analizy czy liczba diagnostéw z odpowiednig
specjalizacja, w tym z laboratoryjnej genetyki medycznej uwzgledniata rowniez
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
dotyczgce trudnosci w zatrudnieniu na stanowisku kierownika laboratorium
diagnosty laboratoryjnego z odpowiednig specjalizacjg, w tym ze specjalizacjg
z laboratoryjnej genetyki medyczne;j.

W przedmiocie dziatah podejmowanych w MZ w celu zminimalizowania skutkow
niedoboru liczby diagnostdw posiadajgcych tytut specjalisty laboratoryjnej
genetyki medycznej Minister wskazat, ze: Majgc na uwadze, iz wyniki badan
laboratoryjnych stanowiq podstawe postawienia wtasciwej diagnozy lekarskiej,
doboru wtasciwej terapii i oceny efektdw leczenia, podejmowane jest wiele inicjatyw

73 Brak danych za 2025 r. - stan na 15 pazdziernika 2025 r.

74 Brak danych za 2025 r. - stan na 15 pazdziernika 2025 r.

75 OSR - Ocena Skutkéw Regulacji.

76 Informacje pozyskane w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f.
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majgcych na celu zwiekszenie liczby kluczowego personelu medycznego. Nalezy
podkreslic, iz wysokie standardy ksztatcenia podyplomowego diagnostow
laboratoryjnych sq warunkiem, zaréwno dostosowania poziomu udzielanych
swiadczeni do mozliwosci jakie daje wspotczesna medycyna, jak réwniez warunkiem
bezpieczeristwa zdrowotnego obywateli. (..) ustawa o medycynie laboratoryjnej
wprowadzita szereg zmian, m.in.: od roku 2023 szkolenie specjalizacyjne jest
dofinansowywane ze srodkoéw publicznych, wprowadzono do szesciu dni ptatnego
urlopu szkoleniowego, wprowadzono mozliwos¢ uznania dorobku naukowego lub
zawodowego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej za réwnowazny ze
zrealizowaniem programu szkolenia, zostat powotany konsultant krajowy
w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej. (...) obecnie 5 jednostek posiada
akredytacje do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego w ww. dziedzinie, ktére
dysponujg 180 miejscami szkoleniowymi, a 142 osoby sq w trakcie szkolenia
specjalizacyjnego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej.

(akta kontroli str. 2102-2133, 2302-2305, 2498-2502)

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 wskazal, ze zawdd diagnosty
laboratoryjnego byt jedynym zawodem medycznym, do ktérego kwalifikacje
mozna byto uzyskac takze w systemie szkolnictwa podyplomowego, posiadajgc
tytutu zawodowy magistra, ktéry nie uprawniat do wykonywania zawodu
medycznego. Minister podkreslit, ze: (...) juz przepisy uchylonej w 2022 r. ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej dawaly mozliwos¢ uzyskania tytutu diagnosty
laboratoryjnego po ukoriczeniu ksztatcenia podyplomowego w zakresie analityki
medycznej, natomiast przepis zawarty w ustawie o medycynie laboratoryjnej daje
takqg mozliwos¢ tylko do 31 grudnia 2028 r. Ksztafcenie podyplomowe w zakresie
analityki medycznej mogq prowadzi¢ szkoty wyzsze, ktdre prowadzq studia na
kierunku analityka medyczna, jednakze uczelnie - zgodnie z wolg ustawodawcy - sq
autonomiczne, zatem majq prawo do podejmowania decyzji o prowadzonych
kierunkach studiow i to do wfadz uczelni nalezy ostateczna decyzja co do
uruchamiania studidw podyplomowych. Minister Zdrowia nie ma ustawowych
narzedzi do natozenia na uczelnie medyczng obowiqzku 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 byty m.in. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia
2004 r. w sprawie ksztatcenia podyplomowego w zakresie analityki medycznejs.
W oparciu o te zasady zespot ekspertdw przygotowat program nauczania.
Konsultant krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej’® zaakceptowat ten
program natomiast, jak wyjasnit Minister: (..) KRDL wyrazita sprzeciw, co do
umozliwienia dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego osobom posiadajgcym
tytut zawodowy magistra biologii, biotechnologii, chemii, farmacji i weterynarii po

77 Biologia, biotechnologia, chemia, farmacja lub weterynaria.
78 Dz. U. Nr 269, poz. 2680.
79 prof. dr n. med. Maciej Szmitkowski.
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ukoniczeniu ksztafcenia podyplomowego w dziedzinie analityki medycznej. KRDL
uznat za bezcelowe tworzenie programow ksztatfcenia, ktére dopuszczajq ksztatcenie
podyplomowe w zakresie analityki medycznej, jako formy nabycia uprawnieri do
wykonywania zowodu 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 ogtoszenia
Programu nauczania zawodowego ksztatcenia podyplomowego w zakresie analityki
medyczneje°.

W zwigzku z art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy o medycynie laboratoryjnej do MZ
wptywaty zapytania (mailowe i telefoniczne) dot. mozliwosci rozpoczecia studiow
podyplomowych w zakresie analityki medycznej przez osoby posiadajgce tytut
magistra na kierunkach studiow majacych zastosowanie w medycynie
laboratoryjnej. Minister, pismem z 3 lutego 2023 r., poinformowat rektoréw
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, izdo MZ wptywaly liczne zapytania dot.
mozliwosci rozpoczecia studidow podyplomowych w zakresie analityki medycznej
przez pracownikow medycznych laboratoriéw diagnostycznych, ktérzy sg
zainteresowani uzyskaniem kwalifikacji do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego. Ponadto Minister wskazat, ze przedmiotowa kwestia zostata
oméwiona 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 medycznej.

Minister wyjasnit, ze: (...) nie ma ustawowych narzedzi do natozenia na uczelnie
medyczng obowigzku utworzenia takich studidw. Nadmienit, ze Srodowisko
zawodowe diagnostow laboratoryjnych m.in. KRDL, Polskie Towarzystwo
Diagnostyki Laboratoryjnej, Studenckie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjne;
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 ksztafcenie (planowane uruchomienie studiéw - luty 2026 r.), co
wywotato liczne sprzeciwy w Srodowisku diagnostow laboratoryjnych. Do
wiadomosci Ministerstwa Zdrowia ponownie zaczely wptywac pisma m.in. od
Krajowego Zwiqzku Zawodowego Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw
Diagnostycznych, Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej, Krajowej Izby
Diagnostéw Laboratoryjnych (...), konsultanta krajowego w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej dot. nieuruchomiania studiow podyplomowych w zakresie analityki
medycznej.

(akta kontroli str. 1247-1264,1934-1945, 2030-2101)

80 Dz. Urz. MZ poz. 84.
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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 zadar resortu zdrowia®'.

Minister wyjasnit, iz: Kwestia utworzenia nowych zawodéw 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 toczqg sie prace w zakresie utworzenia nowego
zawodu doradcy genetycznego, wymaga to przeprowadzenia stosownych analiz.
Konieczne jest zastanowienie sie nad kompetencjami i umiejetnosciami, ktére
miatyby zostac przypisane dla zawodu doradcy genetycznego. Konieczne bytoby
réwniez ustalenie kto miatby wykonywac zawdd doradcy genetycznego - czy bytby on
dla osob wykonujgcych zawéd medyczny po ukoriczeniu dodatkowego kursu czy
szkolenia, czy tez konieczne bytoby ukoriczenie studiow w tym zakresie. W przypadku
utworzenia studiéw nalezafoby sie zastanowi¢ czy mialyby byc to studia 3-letnie czy
tez 5-letnie. Rozwazenia wymagatoby réwniez, czy takiego rodzaju studia nie
powinny zostac objete standardami ksztatcenia, a ta kwestia wymagataby rozmow
Z ministrem wiasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki.

Dodatkowo w zakresie ustanowienia specjalizacji pielegniarstwo genetyczne
Minister podal, ze: Obecnie trwajq prace nad nowq ustawq o zawodach pielegniarki
i pofoznej, po wypracowaniu ostatecznych rozwigzari w projekcie ustawy, planowane
Jest rozpoczecie prac nad nowym rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu dziedzin pielegniarstwa oraz dziedzin majgcych zastosowanie w ochronie
zdrowia, w ktdrych moze by¢ prowadzona specjalizacja oraz kursy kwalifikacyjne. (...)
Szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie medycznej genetyki molekularnej {(...) jest
prowadzone na podstawie ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu
specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia. (...) Dziedzina
specjalizacji medyczna genetyka molekularna zostata wprowadzona przepisami
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2022 r. zmieniajgcego
rozporzqdzenie w sprawie specjalizacji w dziedzinach majgcych zastosowanie
w ochronie zdrowia. Program szkolenia w dziedzinie medycznej genetyki
molekularnej dla 0séb posiadajgcych tytut zawodowy magistra uzyskany na kierunku
studidw w zakresie biomedycyny, biotechnologii, biologii lub genetyki zostat
zatwierdzony w dniu 19 wrzesnia 2023 r. Nalezy wskazaé, ze do dnia dzisiejszego
128 0s6b uzyskato decyzje Ministra Zdrowia o uznaniu dotychczasowego dorobku
naukowego lub zawodowego za réwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia
specjalizacyjnego w dziedzinie medycznej genetyki molekularnej, natomiast 69 oséb
uzyskato tytut specjalisty w ww. dziedzinie szkolenia specjalizacyjnego.

(akta kontroli str. 1247-1303, 1333-1384)

Analiza zapotrzebowania na kadre medyczng w obszarze genetyki realizowana
byta z wykorzystaniem aplikacji Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie kadr
medycznych® oraz modelu popytowo-podazowego obejmujgcego prognozy do

81 Wg stanu na 24 pazdziernika 2025 r.
82https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/kadry-medyczne/kadry-
medyczne/, dane na 4 grudnia 2025 r.
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2034 r.® Narzedzia te wuwzgledniaty m.in. zmiany demograficzne,
epidemiologiczne oraz zastepowalnos$¢ kadry medycznej w poszczegdlnych
dziedzinach medycyny, w tym w genetyce klinicznej w ujeciu ogdélnym jak
i wojewodzkim i powiatowym. Prognozy, wnioski i rekomendacje wynikajgce
zww. narzedzi informatycznych stanowity dla Ministra narzedzie pomocnicze
w procesie planowania i wdrazania zmian w systemie ochrony zdrowia. W celu
okreslenia pozadanej liczebnosci kadry medycznej w obszarze genetyki,
zaréwno w odniesieniu do catej populacji, jak rowniez w ujeciu regionalnym,
Minister nie opracowat jednak wskaznikéw okreslajacych pozadang liczebnos¢
kadry medycznej dla potrzeb genetyki, co szerzej opisano w sekgji Stwierdzone
nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 1247-1303)

Plan zawarty w Ramach Strategicznych rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata

2021-2027 z perspektywg do 2030 r.?* zaktadat istotny rozwdj mechanizmow

planowania rozmieszczenia kadr medycznych i niwelowanie dysproporcji

poprzez odpowiedni system zachet motywujacych do podjecia pracy

w lokalizacjach z deficytami kadrowymi.

Minister wyjasnit, ze: Obecnie prowadzone sq szersze analizy przyznawanych miejsc

specjalizacyjnych w wybranych dziedzinach medycyny. Celem jest bardziej efektywne

dostosowanie liczby lekarzy specjalistow do potrzeb systemu ochrony zdrowia

i spofeczeristwa. Jednoczesnie nalezy zaznaczy<¢, ze w przypadku genetyki klinicznej

szczegofowe analizy rozmieszczenia regionalnego sq utrudnione ze wzgledu na

niewielkqg liczebnos¢ lekarzy wykonujgcych ten zawdd oraz dynamiczny rozwdj
specjalizacji. Stosunkowo ograniczona populacja specjalistow sprawia, ze
szacowanie zapotrzebowania i ocena stopnia zaspokojenia potrzeb zdrowotnych

w poszczegdlnych wojewddztwach wymaga opinii eksperckiej. Z wyjasnien Ministra

wynika réwniez, ze przed przyznaniem miejsc rezydenckich analizowane byty:

— zapotrzebowanie na miejsca rezydenckie przestane przez Wojewodow,

— opinie konsultantéw krajowych dotyczgce oceny zasobéw kadrowych oraz
potrzeb kadrowych w zawodach lekarza i lekarza dentysty sktadane na
podstawie art. 13 ust. 3 pkt 1 lit. b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o konsultantach w ochronie zdrowia®,

— aktualne dane z map potrzeb zdrowotnych,

a analizy te obejmowaty wszystkie dziedziny medycyny, w ktérych przyznawane

byty miejsca rezydenckie, w tym réwniez na genetyke kliniczna.

Minister poinformowat, ze prowadzone byly prace nad nowelizacjg ustawy

o zawodach lekarza i lekarza dentysty® w kierunku m.in. wprowadzenia zmian

w procesie naboru na specjalizacje lekarskie polegajgcych na przyznawaniu

miejsc rezydenckich do konkretnych jednostek szkoleniowych, znajdujgcych sie

w rejonie, gdzie wystepuje najwieksze zapotrzebowanie na specjalistéw w dane;j

dziedzinie. Wprowadzenie takich zmian, wg Ministra, pozwolitoby na kierowanie

83https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/kadrymedyczne/model-
popytowo-podazowy-lekarzy/, dane na 4 grudnia 2024 r.

84 Zdrowa Przyszto$¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata 2021-2027,
z perspektywg do 2030 - Ministerstwo Zdrowia - Portal Gov.pl; przyjete przez Rade Ministréw
uchwatg nr 196/2021 z 27 grudnia 2021 r.; dalej: Ramy Strategiczne., stan na 4 grudnia 2024 r.

85Dz. U.z2025r. poz. 254.

86 Informacje na 3 listopada 2025 r.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

lekarzy do konkretnych jednostek, znajdujgcych sie w regionach, gdzie
zapotrzebowanie na specjalistdw jest najwieksze. Minister zaznaczyt
rownoczesnie, ze lekarz ma prawo wyboru miejsca wykonywania zawodu.

Do 3 listopada 2025 r. w MZ nie wprowadzono skutecznych mechanizméw
planowania rozmieszczenia kadr medycznych oraz likwidacji dysproporg;ji
pomiedzy wojewddztwami w zakresie zatrudnienia kadry medycznej
w dziedzinie genetyki.

(akta kontroli str. 1395-1411, 1690-1698)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujacg nieprawidtowos¢:

Pomimo pogorszenia sie, w okresie objetym kontrolg, dostepnosci pacjentéw do
poradnictwa genetycznego przejawiajgcej sie wzrostem S$redniego czasu
oczekiwania oraz wzrostem liczby os6b oczekujgcych do poradni genetycznej,
w tym rosngcymi dysproporcjami w dostepie pacjentéw do poradni na poziomie
regionalnym, Minister nie opracowat wskaznikdw okreslajgcych pozadana
liczebnos¢ kadry medycznej dla potrzeb genetyki oraz nie wprowadzit rozwigzan
pozwalajagcych na zmniejszenie dysproporcji pomiedzy wojewddztwami
w zakresie dostepnosci swiadczen dla pacjentéw, co byto nierzetelne.

W MZ opracowano aplikacje zawierajacg statystyki i analizy dotyczace lekarzy,
dentystow, pielegniarek, potoznych, fizjoterapeutéw, farmaceutéw oraz
diagnostéw laboratoryjnych - zaréwno w ujeciu krajowym, jak i regionalnym
w latach 2019-2024. Przygotowano roéwniez model popytowo-podazowy
dotyczacy kadry lekarskiej ogétem (bez podziatu na specjalizacje) obejmujacy
prognozy do 2034 r. Brak byto jednak wskaznikéw okreslajacych pozgadang
liczebno$¢ kadry medycznej w odniesieniu do liczby mieszkancow®?,
w szczegblnosci dla potrzeb genetyki.

Odnosnie do braku opracowania rozwigzan pozwalajgcych na zmniejszenie
dysproporcji pomiedzy wojewddztwami w zakresie dostepnosci sSwiadczen dla
pacjentdw nalezy wskaza¢, ze Minister nie wypetnit powyzszego celu
okreslonego w Ramach Strategicznych rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata
2021-2027 z perspektywq do 2030 r. przyjetych przez Rade Ministrow uchwatg nr
196/2021 z dnia 27 grudnia 2021 r.88

Minister wyjasnit, iz: (...) w analizowanym okresie (2022-2024) nastgpita stabilizacja
liczby specjalistow w dziedzinie genetyki klinicznej. Analiza zastepowalnosci
pokoleniowej wskazuje, ze liczba lekarzy szkolgcych sie w dziedzinie genetyki
klinicznej rosnie z 31 0s6b w 2020 r. do 48 w 2024 r. Prognozy wskazujg na dodatni
bilans pokoleniowy (+32) do 2028 r., co oznacza, Ze liczba nowych specjalistow
przewyzszy liczbe osob potencjalnie odchodzqcych z rynku pracy. (...) Obecnie
prowadzone sq szersze analizy przyznawanych miejsc  specjalizacyjnych
w wybranych dziedzinach medycyny. Celem jest bardziej efektywne dostosowanie

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

88 Zdrowa Przyszto$¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata 2021-2027, z
perspektywa do 2030 - Ministerstwo Zdrowia - Portal Gov.pl,
https://www.gov.pl/web/zdrowie/zdrowa-przyszlosc-ramy-strategiczne-rozwoju-systemu-
ochrony-zdrowia-na-lata-2021-2027-z-perspektywa-do-2030, stan na 4 grudnia 2025 r.
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faktycznego

liczby lekarzy specjalistow do potrzeb systemu ochrony zdrowia i spofeczeristwa.
Jednoczesnie naleZy zaznaczy¢, ze w przypadku genetyki klinicznej szczegdtowe
analizy rozmieszczenia regionalnego sq utrudnione ze wzgledu na niewielkq
liczebnos¢ lekarzy wykonujgcych ten zawdd oraz dynamiczny rozwdj specjalizacji.
Stosunkowo ograniczona populacja specjalistéw sprawia, Ze szacowanie
zapotrzebowania i ocena Stopnia  zaspokojenia  potrzeb  zdrowotnych
w poszczegdlnych wojewddztwach wymaga opinii eksperckiej.
Zdaniem NIK nieokreslenie wskaznikéw jako instrumentu umozliwiajgcego
rzetelne okreslenie zapotrzebowania na specjalistow spowodowato, ze Minister
- zaréwno w ujeciu ogdlnym jak i regionalnym - nie byt w stanie oceni¢, czy liczba
specjalistow w zakresie genetyki byta odpowiednia w stosunku do potrzeb
i liczby swiadczeniobiorcow. Jednoczesnie nie mégt minimalizowac dysproporgji
pomiedzy wojewddztwami. Wskaznik liczby lekarzy ze specjalizacjg z genetyki
klinicznej czynnie wykonujacych zawdéd na 100 tys. ludnosci stanowit zaledwie
60% wartosci wskaznika rekomendowanej przez konsultanta krajowego wg
Mapy potrzeb zdrowotnych na okres od 1 stycznia 2022 r. do 31 grudnia 2026 r.
(akta kontroli str. 1247-1303, 1395-1411, 1690-1698)

Dzieki opracowanej i upublicznionej aplikacji Mapa potrzeb zdrowotnych Minister
dysponowat danymi dotyczagcymi zasobdw kadry medycznej w obszarze
genetyki (lekarze i diagnosci laboratoryjni). Aplikacja zawierata statystyki i analizy
dotyczgce personelu medycznego w ujeciu krajowym jak i regionalnym,
przygotowano réwniez model popytowo-podazowy obejmujacy prognozy do
2034 r. w zakresie kadry lekarskiej ogétem, jednak bez podziatu na specjalizacje.
Minister nie opracowat wskaznikdw okreslajgcych pozgdang liczebnos¢ kadry
medycznej dla potrzeb genetyki, przez co nie byt w stanie rzetelnie oszacowac
optymalnej liczby specjalistéw w zakresie genetyki zaréwno w ujeciu krajowym
jak i regionalnym. Skutkowato to brakiem mozliwosci wprowadzenia rozwigzan
pozwalajagcych na zmniejszenie dysproporcji pomiedzy wojewddztwami
w zakresie dostepnosci swiadczen dla pacjentéw w tym obszarze.

3. Nadzér nad rynkiem badan genetycznych

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, co szerzej
opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci. Minister dysponowat jedynie
danymi gromadzonymi w Rejestrze Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalnos¢
Lecznicza®® oraz miat mozliwos¢ pozyskiwania danych od Narodowego Funduszu
Zdrowia®.

NFZ dysponowat informacjg o liczbie Swiadczeniodawcdw posiadajgcych
zawarte z nim umowy w przynajmniej jednym z zakresdw S$wiadczen,
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

89 Dalej: RPWDL.
% Dalej: NFZ.
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udzielane osobom do ukonczenia 18-go roku zycia. Liczba Swiadczeniodawcow
posiadajgcych umowe z NFZ w przynajmniej jednym z tych zakresow Swiadczen
w latach 2022-2025 (do 30 czerwca)®' wyniosta odpowiednio: 50, 55, 56, 55.

Liczba badan genetycznych sfinansowanych ze srodkéw publicznych wyniosta
odpowiednio w poszczegdlnych latach ww. okresu: 192 869, 240 255, 285 122,
145 765. Wartos¢ tych badan wyniosta odpowiednio w poszczegdlnych latach:
184 898,2 tys. zt, 299 982,4 tys. zt, 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®2. Ich liczba w latach 2022-2025 (do 30 czerwca) wyniosta
odpowiednio: 330%, 346°, 361%, 374%. Liczba poradni genetyczno-
onkologicznych wyniosta odpowiednio: 13°7, 15%, 20%, 2119, Liczba pracowni
genetycznych wyniosta odpowiednio: 102, 93, 96, 115.

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

W przypadku laboratoriow, ktére wykonywaty badania genetyczne i zakonczyty
swojg dziatalno$¢, MZ nie analizowato co dzieje sie ze zgromadzonym
materiatem biologicznym. Minister wyjasnit, iz brak przedmiotowej 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 informacji o liczbie biobankéw zajmujgcych sie
gromadzeniem materiatu biologicznego pobranego od ludzi na terenie kraju
(w tym nalezacych do Polskiej Sieci Biobankdéw), co szerzej opisano w sekgcji
Stwierdzone nieprawidfowosci.

Minister nie posiadat réwniez danych dotyczacych liczby przypadkdéw wywozu za
granice materiatu biologicznego, pobranego od pacjentéw w Polsce w celu
wykonania badan genetycznych, w tym na podstawie zgody Prezesa NFZ
stosownie do art. 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki

91 Stan na 31 grudnia dla lat 2022-2024 oraz na 30 czerwca 2025 r.

92 Stan na 10 listopada 2025 r.

93 W tym 29 poradni genetycznych dla dzieci.

9 W tym 30 poradni genetycznych dla dzieci.

9 W tym 33 poradni genetycznych dla dzieci.

% W tym 33 poradni genetycznych dla dzieci.

97 W tym jedna poradnia genetyczno-onkologiczna dla dzieci.

% W tym jedna poradnia genetyczno-onkologiczna dla dzieci.

99 W tym dwie poradnie genetyczno-onkologiczne dla dzieci.

100 W tym dwie poradnie genetyczno-onkologiczne dla dzieci.
30



zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych'!, co szerzej opisano
w sekgji Stwierdzone nieprawidtowosci.

Z informacji uzyskanych od Prezesa NFZ'%? liczba wydanych decyzji dotyczacych
przeprowadzenia poza granicami kraju genetycznych badan diagnostycznych
wyniosta w latach 2022-2025 (do 30 wrzes$nia) odpowiednio: 1803, 29104 17105,
22106'

W Polsce znajduje sie jeden osrodek referencyjny w obszarze badan

genetycznych  sprawdzajgcy poprzez system kontroli i pordéwnan
miedzylaboratoryjnych inne jednostki, zapewniajgc cykliczne szkolenia
(teoretyczne i praktyczne), tj. Miedzynarodowe Centrum Nowotworow

Dziedzicznych Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 1 PUM w Szczecinie z poradnig
genetyczng. Osrodek ten wpisano do Europejskiej Sieci Referencyjnej pacjentow
z jednym z rzadkich zespotdw ryzyka nowot woru o podtozu genetycznym ERN
GENTRURIS7,

W okresie objetym kontrolg Minister nie powotywat zespotdw czy grup
roboczych w celu wykonania analiz rynku badan genetycznych.

Odnosnie do braku powszechnego obowigzkowego rejestru laboratoriow
wykonujgcych badania genetyczne Minister wyjasnit, iz podmioty, ktére
zamierzajg wykonywac dziatalnos¢ leczniczg, w tym w zakresie medycyny
laboratoryjnej, genetyki, podlegajg obowigzkowi wpisu do Rejestru Podmiotéw
Wykonujgcych Dziatalno$¢ Leczniczg. Informacje zawarte w ksiedze rejestrowej
odnoszg sie do podmiotu leczniczego oraz do zaktadu leczniczego (zaktadow
leczniczych), np. laboratorium, a takze komdrek organizacyjnych wchodzacych
w sktad tego zaktadu leczniczego np. laboratorium. Wpis do ewidencji
laboratoriow (bedacych zaktadami leczniczymi albo ich komdrkami
organizacyjnymi) jest rowniez obowigzkowy. Wskazat, ze kwestia odrebnego
unormowania rejestracji laboratoriow genetycznych jest rozwazana poprzez
wprowadzenie wihasciwych przepiséw prawnych w projektowanej ustawie
o testach genetycznych. W Swietle projektowanej ustawy zatozeniem jest, aby
badania genetyczne byly prowadzone wytgcznie w jednostkach (laboratoriach)

objetych system rejestracji i tym samym réwniez certyfikacji (walidacji).
(akta kontroli str. 17-55, 296-298, 362-389, 869-894,1333-1394, 1934-1947,
2267-2301)

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) wptyneto do Ministra tacznie 15 informac;ji'©®
dotyczacych badan genetycznych. W poszczegdlnych ww. latach liczba ta
wyniosta odpowiednio: trzy'%, pie¢'?, trzy'", cztery'2,

101 Dz. U.z 2025 r. poz. 1461, ze zm.

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

103 Wszystkie decyzje pozytywne.

104 28 decyzji pozytywnych, jedna decyzja umorzona.

10515 decyzji pozytywnych, dwie decyzje umorzone.

106 Wszystkie decyzje pozytywne.

107 Stan na 22 sierpnia 2025 r.

108 Cztery zakwalifikowane jako skargi w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 z pézn. zm.), pozostatych 11 jako tzw.
Jnne sygnaty”.

109 Jedna skarga i dwa ,inne sygnaty”.

110 Dwie skargi i trzy ,inne sygnaty”.

" Jedna skarga i dwa ,inne sygnaty”.

112 Jedna skarga i trzy ,inne sygnaty”.
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Do analizy wybrano losowo jedng skarge i dwa ,inne sygnaty”''3 (20% wszystkich

otrzymanych informacji). Dotyczyty one:

— opd6znienia w uzyskaniu wynikéw badan genetycznych (skarga),

— dwukrotnego wykonania badan genetycznych, co wydtuzyto leczenie
pacjentki, w trakcie ktérego zdiagnozowano nowotwor; zarzucono réwniez
pozostawienie bez wtasciwej opieki oraz zgtoszono uwagi do
obowigzujacych, czasochtonnych procedur dotyczacych leczenia (,inny
sygnat’),

- nieprawidtowo wykonanych badan genetycznych w kierunku dystrofii
miotonicznej typu 2 (DM2) oraz braku odpowiedzi z podmiotu leczniczego
(,inny sygnat”).

Analiza wykazata, iz dziatania w odniesieniu do ww. informacji zostaty

przeprowadzone zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz

procedurami wewnetrznymi. Jak wyjasnit Minister, analiza pozyskanych

informacji w zwigzku z otrzymaniem skarg i ,innych sygnatéow” dotyczgcych

badan genetycznych wykazata brak podstaw do skorzystania z uprawnien
nadzorczych, w tym kontroli.

(akta kontroli str. 17-55, 299-341, 390-404, 704-772, 895-914,

1161-1228, 2102-2110)

W MZ za koordynowanie, przeprowadzanie, dokumentowanie kontroli
przeprowadzanych i zlecanych przez Ministra odpowiedzialny byt Wydziat
Kontroli 1 w Departamencie Nadzoru i Kontroli'.

Dyrektor DNIK wyjasnit, iz podstawg prowadzenia kontroli w MZ byly roczne
plany kontroli, ktére opracowywane byly w oparciu o analize ryzyka. System
planowania kontroli w MZ uwzgledniat priorytety dziatalnosSci ustalane przez
Prezesa Rady Ministrow, wyniki wczesniejszych kontroli, skargi i wnioski oraz
inne sygnaly o nieprawidtowosciach, a takze potrzeby informacyjne
kierownictwa i propozycje zgtaszane przez komoérki organizacyjne MZ. Na tej
podstawie dokonano wyboru jednostek i tematdéw podlegajacych kontroli.

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) Minister nie przeprowadzat oraz nie zlecat
kontroli podmiotéw leczniczych w zakresie badan genetycznych, co szerzej
opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.

Kontrole podmiotdéw leczniczych dziatajgcych w obszarze badan genetycznych
pod katem bezpieczenstwa tych badan zostaty przeprowadzone w latach 2018-
2020 w ramach realizacji wniosku pokontrolnego NIK sformutowanego po
kontroli nr P/17/102 Bezpieczeristwo badari genetycznych''>. Minister zlecit
przeprowadzenie takich kontroli wojewodom z 14 wojewddztw stosownie do
art. 119 ust. 1 pkt 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej'®. Z zaplanowanych
36 kontroli przeprowadzonych zostato 34"7. Na 33 sporzadzone i przestane do

13 Nr: NKW.051.190.2023; NKW.051.206.2023; NKW.054.222.2025.

114 Dalej: DNiK.

115 NIK wniosta o: Przeprowadzanie kontroli podmiotéw leczniczych, wykonujgcych badania genetyczne.

116 Dz. U. 2 2016 r. poz. 1638, ze zm. - stan prawny na 3 grudnia 2018 r.; pismo Ministra z 3 grudnia
2018 r., nr pisma: DNK.094.54.2018.1.WK.

17 Nie przeprowadzono dwodch (z trzech zaplanowanych) kontroli w woj. kujawsko-pomorskim
z uwagi na obcigzenie pracg przez konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie genetyki klinicznej.
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kontrolowanych podmiotéw leczniczych wystgpienia pokontrolne w 13 (39,4%)
sformutowano zalecenia pokontrolne. Minister podpisat wystgpienia
pokontrolne w terminie wynoszacym od 36 do 1023 dni od dnia zakonczenia
kontroli''8, Minister wyjasnit, iz kontrole przeprowadzane byly w oparciu
0 przepisy ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli
podmiotéw leczniczych'?. Diugotrwatos¢ w zatwierdzaniu i przekazywaniu
wystgpien pokontrolnych wynikata z przyjetego sposobu organizacji
i prowadzenia czynnosci pokontrolnych. Projekty wystgpien pokontrolnych?2°
wymagaty wieloetapowego trybu uzgodnien przez podmiot uprawniony do
kontroli, Konsultanta krajowego w dziedzinie genetyki medycznej oraz
Wojewoddw i musialy by¢ podpisane przez wszystkich kontrolujgcych. Po
wypracowaniu projektu WP byt on przekazywany do wiasciwego wojewody,
ktéry to odpowiedzialny byt za zebranie wszystkich podpiséw, co wptywato na
wydtuzenie postepowania. Jednostka kontrolowana mogta ztozy¢ zastrzezenia
do projektu WP, a opracowanie stanowiska do zastrzezen tez wymagato czasu.
Minister zaznaczyt, iz kontrole byly przeprowadzane w niektdrych
wojewddztwach w okresie pandemii COVID-19 co wptywato na zmiane
priorytetéw w dziataniu wojewodow.

W okresie od stwierdzenia nieprawidtowosci w toku kontroli do czasu
przekazania wystapien pokontrolnych podpisanych przez Ministra do jednostek
kontrolowanych (od 252 do 1013 dni) Minister nie weryfikowat dziatan jednostek
kontrolowanych majacych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie
stwierdzonych i trwajgcych nieprawidtowosci. Minister wyjasnit, ze pomimo, iz
stwierdzenie nieprawidtowosci nastgpito w toku czynnosci kontrolnych, to
formalnym i ostatecznym podsumowaniem tych wynikéw byto wystgpienie
pokontrolne. Przepisy RMZ w sprawie prowadzenia kontroli przewidywaty prawo
do zgtoszenia zastrzezen do ustalen zawartych w projekcie WP i dopiero po ich
rozpatrzeniu i sporzadzeniu wystgpienia pokontrolnego oraz sformutowaniu
zalecen pokontrolnych, ustalenia kontroli staty sie ostateczne, a podejmowanie
dziatan przed formalnym zakonczeniem kontroli mogtoby by¢ przedwczesne
i nieuprawnione, a takze podwazone z przyczyn proceduralnych.

(akta kontroli str. 299-320, 390-703, 773-792, 806-830, 895-1160)

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) Minister nie prowadzit oraz nie zlecat
podmiotom zewnetrznym przygotowania dziatan edukacyjnych, informacyjnych
upowszechniajgcych wiedze w zakresie badan genetycznych, co szerzej opisano
w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

Prowadzone byly natomiast dziatania informacyjno-edukacyjne majace na celu
zwiekszenie $Swiadomosci spotecznej w zakresie dostepnosci do badan
prenatalnych oraz badan genetycznych w kierunku mutacji genéw BRCA1

W woj. podkarpackim odstgpiono w jednej kontroli (z dwéch zaplanowanych) od dalszych
czynnosci kontrolnych z uwagi na fakt zmiany osoby na stanowisku konsultanta wojewdédzkiego
w dziedzinie genetyki klinicznej w trakcie przygotowywania projektu wystapienia pokontrolnego.
118 Wystgpienia pokontrolne po kontrolach, w ktérych stwierdzono nieprawidtowosci zostaty
podpisane przez Ministra w terminie wynoszacym od 252 do 1013 dni.
119 Dz. U.z 2015 r. poz. 1331; dalej: rozporzadzenie w sprawie prowadzenia kontroli.
120 Dalej: projekt WP.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

i BRCA2. Jak wyjasnit Minister, dziatania te realizowane byly poprzez publikacje
tresci edukacyjnych na portalach internetowych MZ'2' dotyczace programow
adresowanych m.in. do kobiet, w ich ramach takze informowano o dostepnosci
badan prenatalnych, jak réwniez kampanie dotyczace profilaktyki raka piersi
zachecajgce do wykonania mammografii, w ich ramach m.in. informowano
o dostepnosci badan genetycznych dotyczgcych mutacji genéw BRCA1 i BRCA2.
Minister nie inicjowat rowniez - samodzielnie czy tez we wspétpracy z innymi
organizacjami - dziatah na rzecz wypracowania standardéw etycznych
zwigzanych ze specyfikg badan genetycznych, np. dotyczgcych danych
wrazliwych, ich  pobierania, przechowywania, dostepu do nich,
upowszechniania, a takze dopetnienia obowigzku informacyjnego o badaniu
i podpisywania przez pacjenta $wiadomej zgody, co szerzej opisano w sekgji
Stwierdzone nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 299-320, 1333-1349,1442-1458)

W Planach dziatalnosci Ministra na lata 2022-2025 problematyka zwigzana
z przygotowaniem regulacji prawnych dotyczacych badan genetycznych
i nadzoru nad rynkiem tych badan zostata uwzgledniona dwukrotnie.

Na 2022 r. zaplanowano cel pn. Opracowanie strategii rozwoju medycyny
laboratoryjnej w Polsce. Cel ten nie zostat osiggniety, co szerzej opisano w sekgcji
Stwierdzone nieprawidfowosci.

Na 2024 r. zaplanowano cel dotyczgcy m.in. zwiekszenia dostepnosci do nowych
badan genetycznych zakwalifikowanych jako Swiadczenia gwarantowane. Cel
zostat osiggniety, a jego wynikiem bylo wprowadzenie RMZ zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie zakresu $wiadczen gwarantowanych w AOS., ktére
wprowadzito do systemu, jako swiadczenia gwarantowane, finansowane ze
srodkéw publicznych, dwa nowe badania genetyczne'?.

(akta kontroli str. 17-57, 74-190, 342-361)

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

1. Minister nie posiadat kompletnych i rzetelnych danych dotyczacych rynku

badan genetycznych w kontrolowanym zakresie, tj.:

- liczby i wartosci wykonywanych badan genetycznych,

— liczby laboratoriéw wykonujacych badania genetyczne, w tym w ramach
umowy z NFZ oraz liczby laboratoridw, ktére wykonywaty badania
genetyczne i zakonczyly swoja dziatalnos¢,

121 W 2022 r. portalu Pacjent.gov.pl zawierat informacje dotyczgce czynnikéw ryzyka raka jajnika,
w tym mutacji genéw BRCA1 i BRCA2 oraz wskazéwki dotyczgce profilaktyki m.in. wykonania badan
genetycznych (Jak zapobiegac rakowi jajnika | Pacjent. W 2024 r. na portalu PlanujeDlugieZycie.pl
dostepny byt artykut poruszajacy temat badan genetycznych w kierunku jako istotnego elementu
profilaktyki nowotworéw dziedzicznych (Zréb C. O. S dla Zdrowia. Nowotwdr jajnika to zagrozenie,
ktérego mozesz nie dostrzec - Planuje Dtugie Zycie). W sierpniu 2025 r. prowadzono dziatania
edukacyjne w zakresie profilaktyki raka piersi, w tym informowano o dostepnosci do badan
genetycznych w kierunku mutacji BRCAT i BRCA2 (Jak ochronic sie przed rakiem piersi? Te badania
mogg uratowac ci zycie - Dzieh Dobry TVN). Dodatkowo MZ wraz z NFZ organizowato tzw.
miasteczka zdrowia podczas eventéw odbywajgcych sie w catym kraju, gdzie udzielano informacji
o badaniach przesiewowych m.in. mammografii i cytologii oraz o mozliwosci wykonania badan
genetycznych w kierunku BRCA1 i BRCA2.

123 Patrz przypis nr 10.
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— liczby poradni genetycznych, w tym wykonujgcych badania w ramach
umowy z NFZ (zaréwno poradni genetycznych dla dzieci jak i dorostych),

— liczby biobankéw zajmujgcych sie gromadzeniem materiatu biologicznego
pobranego od ludzi na terenie kraju (w tym nalezacych do Polskiej Sieci
Biobankdw),

— 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. 42 ustawy o Swiadczeniach,

a takze nie przeprowadzat i nie zlecat analiz dotyczacych skali i zakresu badan

genetycznych prowadzonych w Polsce, zaréwno w konteks$cie prowadzonych

prac nad projektem ustawy o badaniach genetycznych oraz innych regulagji
prawnych zwigzanych z badaniami genetycznymi, jak réwniez bezpieczenstwa

i jakosci badan genetycznych, co byto nierzetelne.

Odnos$nie do liczby i wartosci zrealizowanych badan genetycznych, liczby
laboratoriéw wykonujgcych badania genetyczne (w ramach umowy z NFZ), liczby
laboratoriow, ktére wykonywaty badania genetyczne i zakohczyly swojg
dziatalnos$¢ oraz liczby poradni genetycznych wykonujgcych badania w ramach
umowy z NFZ (zaréwno poradni genetycznych dla dzieci jak i dorostych), Minister
wyjasnit, iz dane te byly w posiadaniu NFZ.

W kwestii nieposiadania danych w zakresie liczby biobankéw Minister wyjasnit,
iz kwestia biobankowania nie byta uregulowana w przepisach prawa oraz brak
byto przepiséw obligujgcych Ministra do zbierania informacji dotyczacych liczby
biobankéw. Wyjasnit réwniez, iz problematyka biobankowania stanowita obszar
dziatalnosci naukowo-badawczej ministra wiasciwego do spraw szkolnictwa
wyzszego i nauki. Ponadto wskazat, ze w Polskiej Sieci Biobankéw'?? znajdowato
sie ponad 40 biobankdéw funkcjonujgcych przy uczelniach wyzszych, instytutach
badawczych i Polskiej Akademii Nauk. Wyjasnit réwniez, iz jednostki naukowe,
wtym uczelnie medyczne nadzorowane przez Ministra, sg partnerami
wspotpracujgcymi w ramach Polskiej Sieci Biobankdw, ale zakres ich dziatalnosci
nie stanowi obszaru zarezerwowanego wytgcznie dla systemu ochrony zdrowia.

Wyjasnit rowniez, ze kwestia postepowania z materiatem
biologicznym/genetycznym bedzie uregulowana w ustawie o badaniach
genetycznych poprzez wprowadzenie repozytoridw genetycznych, ktére
bezposrednio stanowityby segment systemu ochrony zdrowia. Wskazat, iz
z uwagi na prowadzone prace nad projektem tej ustawy, nie byto mozliwe
wskazanie szczegdtowych plandw w tym zakresie.

Odnosnie do braku danych w zakresie 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. 42]
ustawy o Swiadczeniach, Minister wyjasnit, iz nie byt w posiadaniu tych danych
z uwagi na fakt, ze zgoda byta wydawana w trybie decyzji administracyjnej przez
organ witasciwy, tj. Prezesa NFZ, a postepowanie, o ktérym mowa powyzej
dotyczyto Swiadczen bedacych na liscie Swiadczen gwarantowanych, ktérych nie
mozna byto wykonaé¢ na terenie kraju. Wyjasnit réwniez, ze jedli zajdzie

122 powstata w ramach projektu realizowanego przez Konsorcjum BBMRI.pl pod auspicjami Ministra
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego (decyzja nr DIR/WK/2017/2018/01-1), w latach 2017-2021.
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konieczno$¢ pozyskania informacji dotyczacej badan genetycznych
finansowanych przez NFZ poza granicami kraju, mozliwe jest pozyskanie
omawianych danych przez Ministra, w trybie nadzoru nad NFZ, przy czym
podkresli¢ nalezy, ze decyzje administracyjne podlegajg rowniez kontroli sgdéw
administracyjnych. Wskazat tez na brak podstawy prawnej do kontrolowania
badan wykonywanych przez obywateli na terenie innego kraju, jesli nie byty one
finansowane ze 3$rodkéw publicznych. Zaznaczyt, ze kwestie zwigzane
z wywozem materiatu biologicznego za granice bedg uregulowane w ustawie
o badaniach genetycznych, natomiast majgc na uwadze, ze prace nad projektem
tej ustawy byty w toku, nie byto mozliwe wskazanie szczegétowych planéw w tym
zakresie.

Odnosnie do braku przeprowadzania i zlecania analiz Minister wyjasnit, iz
Ministerstwo Zdrowia nie identyfikowato takiej potrzeby, by zewnetrzne podmioty
mialy dokonywac przedmiotowej analizy. Natomiast w toku prac nad projektem
ustawy Ministerstwo Zdrowia scisle konsultowato sie ze Srodowiskiem naukowo-
medycznym z dziedzin dotyczgcych genetyki oraz diagnostyki laboratoryjnej (...).
Minister Zdrowia nie przeprowadzat analiz rynku badar genetycznych, poniewaz nie
byta identyfikowana taka potrzeba. Ponadto zauwazyc nalezy, ze dokonanie rzetelnej
analizy w przedmiotowym zakresie bytoby utrudnione z uwagi na to, ze rynek badari
genetycznych rozwija sie dynamicznie i w duzej mierze poza systemem publicznym.
Dlatego tez projekt ustawy o badaniach genetycznych zaktada m.in. obowigzek wpisu
do rejestru laboratoriow wykonujgcych badania genetyczne, po spetnieniu
okreslonych warunkdw, co pozwoli na petne zidentyfikowanie podmiotéw w tym
zakresie. Dopiero po uzyskaniu petnych danych w tym zakresie moZliwe bedzie
przeprowadzenie kompleksowej analizy rynku badari genetycznych.

W ocenie NIK niezlecanie oraz niewykonywanie analiz dotyczgcych rynku badan
genetycznych, jak réwniez zaniechanie gromadzenia przez Ministra danych
wtym zakresie, uniemozliwiatlo rzetelne oszacowanie rynku badan
genetycznych, w tym kosztéw, ktére poniesie budzet panstwa w zwigzku
z wprowadzeniem przepiséw prawnych regulujgcych badania genetyczne. NIK
zauwaza, ze szczegOtowe i rzetelne dane pozwolityby réwniez na analize
tendencji wystepujgcych w tym obszarze w perspektywie wieloletniej, a tym
samym utatwityby przygotowanie rozwigzan prawnych wspierajacych rozwoj
tego rynku oraz dziatajgcych na nim podmiotéw, a jednoczesnie umozliwiajgcy
wykonywanie przez te podmioty badan genetycznych w sposéb bezpieczny
i zapewniajacy odpowiednig ich jakos$¢ (eliminujacy laboratoria, ktore nie
spetniajg przyjetych standardéw). Zdaniem NIK brak dziatan w powyzszym
zakresie istotnie ograniczat realizacje zadania z zakresu zdrowia publicznego
obejmujacego monitorowanie i ocene stanu zdrowia spoteczenstwa, zagrozen

zdrowia oraz jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem spoteczenstwa'?.
(akta kontroli str. 17-57, 297-298, 362-389, 869-894, 1333-1349, 1385-1387,
1934-1947, 2460-2497, 2270-2273, 2568-2580)

23 Vide art. 2 pkt 1 w zwigzku z art. 3 ust. 1 i art. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu
publicznym (Dz. U. z 2024 r. poz. 1670, ze zm.).
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2. W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) Minister nie przeprowadzat oraz nie
zlecat kontroli w zakresie badan genetycznych, co byto nierzetelne.

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 i nalezy do jego wytgcznej kompetencji. Fakultatywnos¢
wszczecia kontroli wynikata wprost z art. 118 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
ktéry stanowi, iz Ministrowi zostalo zagwarantowane prawo (nie obowigzek)
przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych pod wzgledem zgodnosci
z prawem oraz medycznym. Wyjasnit réwniez, iz w toku analizy skarg oraz innych
sygnatéw dotyczacych nieprawidtowosci w obszarze badan genetycznych, pod
katem stawianych zarzutéw, nie znaleziono podstaw do skorzystania przez
Ministra z uprawnien nadzorczych, w tym kontroli. Zgodnie z przyjeta praktyka,
iz kontrole przeprowadzato sie w sposéb planowy, nie powtarzato sie cyklicznie
kontroli w tym samym obszarze w krétkim 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 byly przede
wszystkim zgodnie z opracowanym rocznym planem kontroli. Przy jego
ustalaniu ujmowano w pierwszej kolejnosci kontrole, ktérych obowigzek
przeprowadzenia wynikat z przepiséw prawa, jak rowniez propozycje zgtaszane
przez komoérki 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 uprawnien Ministra w zakresie okreslonym ww. przepisami
ustawy o dziatalnosci leczniczej. Zauwaza jednak, iz wykorzystanie tego
uprawnienia, w szczegdlnosci poprzez cykliczne przeprowadzanie lub zlecanie
przeprowadzenia kontroli w podmiotach leczniczych wykonujgcych badania
genetyczne, w sposéb 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'?* okre$lono zasady oraz zakres przeprowadzania kontroli
podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ dotyczgcg badan genetycznych.

(akta kontroli str. 290-320, 390-703, 806-825, 2290-2298)

3. 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 standarddéw etycznych zwigzanych ze specyfika
badan genetycznych, np. dotyczgcych danych wrazliwych, ich pobierania,
przechowywania, dostepu do nich, upowszechniania, a takze dopetnienia

124 Stan na 22 sierpnia 2025 r.
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obowigzku informacyjnego o badaniu i podpisywania przez pacjenta swiadomej
zgody. Byto to postepowanie nierzetelne.

Odnosnie do nieprowadzenia i niezlecania podmiotom zewnetrznym
przygotowania dziatann edukacyjnych upowszechniajgcych wiedze w zakresie
badan genetycznych Minister wyjasnit, iz z uwagi na szeroki zakres dziatalnosci
Ministra niemozliwa byta realizacja wszystkich zadan wieloaspektowo
i w okreslonym czasie zgodnie z oczekiwaniami interesariuszy systemu ochrony
zdrowia. Wyjasnit réwniez, iz duzy wptyw na realizacje dziatan 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 wiasciwg opieke medyczna.

Jako wyjasnienie przyczyn nieprowadzenia dziatan na rzecz wypracowania
standardoéw etycznych Minister wskazat, iz: (...) Problematyka przestrzegania
zasad etycznych, w tym ochrony danych, dostepu do wynikéw badari z zakresu
wykonywania testéw genetycznych jest zawarta w projektowanej ustawie
o badaniach genetycznych. Nalezy jednoczesnie zwrdci¢ uwage na dwie sprawy -
a mianowicie fakt przeprowadzania testow genetycznych w ramach eksperymentdw
medycznych, ktére podlegajqg normom przewidzianym w rozdziale 4. Eksperyment
medyczny ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. 22024 r. poz. 1287 z pdzn. zm.). W swietle ww. przepisow niezbedna jest m.in.
swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu oraz przede wszystkim zasadnosc
przeprowadzenia badania pod wzgledem naukowym i medycznym (leczniczym).
Natomiast jesli badanie genetyczne ma charakter pozanaukowy (pozabadawczy), to
obowiqzujq zasady ogdlne, jak w kazdym badaniu (Swiadczeniu medycznym) - gdzie
jest przestrzegana zasada poszanowania woli pacjenta i poinformowania o celu
i zasadnosci badania.

NIK nie podziela powyzszej argumentacji. W sytuacji braku kompleksowe]
regulacji prawnej w obszarze zapewnienia bezpieczeristwa badan genetycznych,
podejmowanie dziatalnosci upowszechniajacej wiedze w zakresie potencjalnego
wykorzystania danych genetycznych cztowieka, jak réwniez wyzwan i zagrozen
ztym zwigzanych oraz standardéw etycznych, ma istotne znaczenie dla
zwiekszenia Swiadomosci obywateli w tym obszarze. Dziatania zwigzane
zpromocjg zdrowia zostaly 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 dotyczqgcych etycznych, prawnych
i spotecznych implikacji badan genetycznych'?®, w ktérych wskazano, iz duze
znaczenie ma poprawa S$Swiadomosci publicznej, edukacji i zrozumienia
koncepcji genetycznych, a testy genetyczne i ich kliniczne zastosowania powinny
by¢ przedstawiane w sposéb pozbawiony uprzedzen i zawieraé¢ realistyczne
oczekiwania dotyczace ich mozliwych skutkéw.

NIK po przeprowadzonej kontroli w MZ w 2017 r. pn. Bezpieczerstwo badari
genetycznych sformutowata w Informacji o wynikach kontroli'?” wniosek

125 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.
126 https://zgm.imid.med.pl/wp-content/uploads/2020/12/25-rekomendacji.pdf.
127 LWA.430.002.2018 Nr ewid. 19/2018/P/17/102/LWA z 9 kwietnia 2018 r.
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dotyczacy podejmowania dziatan edukacyjnych majgcych na celu podniesienie
Swiadomosci spoteczenstwa w zakresie bezpieczenstwa badan genetycznych.
Minister wyjasnit, iz dziatania te nie byty prowadzone z uwagi na inne priorytety
resortu, a okazjg do ich prowadzenia bedzie wejscie w zycie ustawy o badaniach
genetycznych.

(akta kontroli str. 1333-1349, 1442-1458, 2102-2110, 2623-2673)

4. Minister nie opracowat strategii rozwoju medycyny laboratoryjnej, co byto
nierzetelne.

W Planie dziatalnosci Ministra na 2022 r. zaplanowano cel pn. Opracowanie
strategii rozwoju medycyny laboratoryjnej w Polsce, do realizacji ktérego
zarzagdzeniem Ministra powotano Zespot ds. opracowania projektu strategii
rozwoju medycyny laboratoryjnej'?®. W Sprawozdaniu z wykonania planu
dziatalnosci Ministra Zdrowia za rok 2022 dla dziatu administracji rzqgdowej: 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'3° zostat
opracowany na podstawie wktadéw otrzymanych od czionkéw Zespotu,
a nastepnie po opracowaniu redakcyjnym oraz ujednoliceniu formatowania
wktaddw, zostat przekazany cztonkom Zespotu do akceptacji 7 czerwca 2022 r.
Wyjasnit rowniez, iz w wyniku prac nad projektem strategii cztonkowie Zespotu
przedstawili rozbiezne stanowiska dotyczgce projektu strategii, a takze
akceptacji dokumentacji w zaproponowanym ksztatcie. Wyjasnit réwniez, ze
jednoczesnie projekt zostat przekazany Przewodniczacemu Zespotu celem
podjecia dalszych decyzji co do ksztattu projektu strategii, a Przewodniczacy
Zespotu nie przekazywat dalszych informacji o postepie i kontynuowaniu prac
nad projektem strategii. Minister wyjasnit réwniez, ze nie odnaleziono
dokumentéw  poswiadczajgcych  wystepowanie  przez  Ministra  do
Przewodniczacego 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 zostaty inne, rownie istotne cele. Wyjasnit
rowniez, iz nie zostaly jeszcze podjete decyzje o ujeciu tego celu w Planie
dziatalnosci na nastepne lata'3",

Zdaniem NIK opracowanie strategii rozwoju medycyny laboratoryjnej 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'3?
wskazywata na konieczno$¢ przygotowania rozwigzah  systemowych
dotyczacych  diagnostyki  laboratoryjnej,  zapewniajagcych  optymalne

128 Zarzadzenie z dnia 5 listopada 2021 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. 2021.87).
129 Dalej: Zespot.
130 Dalej: projekt strategii.
131 Stan na 1 wrzesnia 2025 r.
132 KZD.430.001.2017, Nr ewid. 42/2017/P/16/056/KZD.
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OCENA CZASTKOWA

Whnioski

wykorzystanie dostepnych badan i wtasciwe finansowanie. Dodatkowo nalezy
zauwazy¢, ze - jak wynika z informacji uzyskanych od Prezes KIDL'33 - brak
opracowania strategii (w tym réwniez ewentualny brak zaplanowania tego
dziatania na kolejne lata), negatywnie wplywa na rozwdj medycyny
laboratoryjnej w Polsce. Strategia wskazywataby kierunki rozwoju medycyny
laboratoryjnej, wtgczajac uprawnione podmioty w proces konsultacji, realizacje
czy tez ocene.
(akta kontroli str. 17-57, 74-81, 100-111, 342-361, 831-862,
2460-2497, 2568-2580)

W latach 2022-2025 (do 30 czerwca) Minister nie prowadzit ani nie zlecat analiz
rynku badan genetycznych. Nie posiadat informacji dotyczacych liczby i wartosci
badan genetycznych finansowanych ze S$rodkéw publicznych, liczby
laboratoridéw i poradni genetycznych, jak rowniez liczby biobankéw zajmujacych
sie gromadzeniem materiatu biologicznego pobranego od ludzi oraz liczby
przypadkdw wywozu materialu genetycznego w celu wykonania badan
genetycznych. Minister nie przeprowadzat réwniez ani nie zlecat wykonania
kontroli podmiotdéw leczniczych wykonujgcych badania genetyczne. Réwniez nie
prowadzit dziatan informacyjnych i upowszechniajgcych wiedze z zakresu
genetyki w spoteczenstwie. Minister nie opracowat takze strategii rozwoju
medycyny laboratoryjne;j.

NIK pozytywnie ocenia podejmowanie przez Ministra rzetelnych dziatan
w odniesieniu do wptywajacych do MZ skarg i wnioskow dotyczacych badan
genetycznych.

IV. Wnioski
W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujgce wnioski:

1. Podjecie skutecznych dziatan majgcych na celu doprowadzenie do
przygotowania projektu ustawy o badaniach genetycznych.

2. Opracowanie i wdrozenie wewnetrznych regulacji w zakresie zarzgdzania
konfliktem intereséw w ramach wspétpracy z ekspertami zewnetrznymi.

3. Zwiekszenie nadzoru nad pracami legislacyjnymi w celu pozwalajgcym na
unikniecie powstawania luk prawnych w przepisach wykonawczych
dotyczacych funkcjonowania systemu ochrony zdrowia.

4. Podjecie skutecznych dziatan majacych na celu zmiane rozporzadzenia
w sprawie wymagan w zakresie kwalifikacji pracownikéw laboratorium,
w ktérym zostatoby uwzglednione stanowisko dla oséb posiadajgcych
prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego i staz pracy krétszy
niz trzy lata.

5. Opracowanie wskaznikdw okreslajgcych pozadang liczebnos¢ kadry
medycznej dla potrzeb genetyki.

133 W trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykonania
wnioskow

6. Prowadzenie dziatan edukacyjnych celem zwiekszenia $wiadomosci
obywateli na temat znaczenia danych genetycznych cztowieka, a takze
wyzwan i zagrozen zwigzanych z ich niewtasciwym wykorzystaniem.

7. Przeprowadzanie lub zlecanie przeprowadzenia kontroli podmiotéw
leczniczych wykonujacych badania genetyczne.

8. Podjecie skutecznych dziatan majgcych na celu opracowanie strategii
rozwoju medycyny laboratoryjne;.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystagpienie pokontrolne sporzadzono w postaci elektronicznej z uzyciem
kwalifikowanych podpiséw elektronicznych.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza
sie do Prezesa NIK. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy
o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego zmienionego zgodnie
z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, 16 grudnia 2025 .

Najwyzsza Izba Kontroli

Wiceprezes
Najwyzsza Izba Kontroli
Piotr Miklis

Zmian w wystapieniu pokontrolnym
dokonat:

p.o. Dyrektor Departamentu Spraw
Spotecznych

Konrad Kostepski

/podpisano elektronicznie/
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