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I. Dane identyfikacyjne

Instytut ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka™, Al. Dzieci Polskich 20, 04-730
Warszawa

Marek Migdat, Dyrektor, od 4 grudnia 2018 r. do chwili obecnej

1. Bezpieczenstwo i jako$¢ badan genetycznych.

2. Procedura realizacji badan genetycznych.

3. Realizacja uwag i zalecen wynikajgcych z zewnetrznych kontroli i audytow
badan genetycznych.

Lata 2022-2025 do czasu zakonczenia czynnosci kontrolnych, z wykorzystaniem
dowodoéw sporzadzonych przed tym okresem, jesli mialy wplyw na
kontrolowang dziatalnos¢.

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

Najwyzsza Izba Kontroli Departament Zdrowia

Marcin Czyzewski, Specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/23/2025 z 30 lipca 2025 r.

Tomasz Marcin  Grudzinski, Gtéwny specjalista kontroli
upowaznienie do kontroli nr KZD/24/2025 z 30 lipca 2025 r.

panstwowej,

(akta kontroli str. 1-6)

" Dalej: Instytut lub IPCZD
2Dz.U.z2022 r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK
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OCENA OGOLNA
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Opis stanu
faktycznego

Il. Ocena ogélna3 kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli Instytut zapewnit dostep do bezpiecznej
diagnostyki genetycznej spetniajgcej przyjete wymogi jakosciowe.

IPCZD prowadzit badania genetyczne zgodnie z obowigzujgcymi przepisami,
zapewniajgc ich odpowiednig jako$¢ m.in. poprzez uczestnictwo w zewnetrznych
i wewnetrznych systemach zapewnienia jakosci. Pomieszczenia, w ktdérych
wykonywano badania spetnialy, co do zasady, wymogi okres$lone
w obowigzujgcych przepisach prawa. Wszystkie osoby realizujgce czynnosci
w zakresie diagnostyki laboratoryjnej posiadaty wystarczajagce kwalifikacje
zawodowe a stwierdzone nieprawidtowosci miaty charakter formalny.

W Instytucie opracowano, wdrozono i stosowano procedury realizacji badan
laboratoryjnych  genetyki medycznej oraz procedury zapewniajgce
bezpieczenstwo i wiarygodnos$¢ badan genetycznych, m.in. w zakresie
przyjmowania, transportu i przechowywania materiatu do badan
laboratoryjnych oraz prowadzenia dokumentacji. Nie stwierdzono przypadkéw
autoryzacji lub wykonywania czynnosci laboratoryjno-diagnostycznych przez
osoby do tego nieuprawnione.

Najwyzsza lzba Kontroli za nierzetelne uznaje dziatania w zakresie nadzoru nad
sprzetem i aparaturg medyczng wykorzystywang przy realizacji badan
genetycznych. Dla czesci aparatury pomiarowo-badawczej nie zostaly spetnione
wymagania w zakresie terminowego dokonywania przegladéw technicznych
oraz przechowywania dokumentacji dotyczgcej tej aparatury; w jednostkowych
przypadkach, dotyczacych oséb zatrudnionych w pracowniach realizujgcych
czynnosci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, nie dochowano wszystkich
norm okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie wymagan, m.in. w zakresie
kwalifikacji zawodowych czy minimalnej liczby lat pracy w zawodzie.
Stwierdzono takze przypadki naruszenia wewnetrznych regulacji Polityki
ochrony w zakresie przechowywania dokumentacji medycznej oraz aktualnosci
upowaznien do przetwarzania danych osobowych. Nieprawidtowosci dotyczyty
takze prowadzenia rejestru udostepnianej dokumentacji medycznej w zakresie
spetnienia wszystkich wymogdéw prawnych.

Stwierdzone nieprawidtowosci, zdaniem NIK, Swiadczg o braku skutecznego
nadzoru nad realizacjg zadan przez poszczegdlne komoérki organizacyjne.

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

1. Zapewnienie bezpieczenstwa i odpowiedniej jakosci badan
genetycznych

1. Instytut utworzono na podstawie rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia
19 grudnia 1995 r. w spawie utworzenia Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka™. Jest osrodkiem prowadzgcym badania naukowe i prace rozwojowe,
realizujgcym zadania dydaktyczne oraz uczestniczy w systemie ochrony zdrowia

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

4Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlinych obszarach badan kontrolnych. Ocena
czastkowa moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie
opisowej.

5Dz. U. Nr 149, poz. 725.



ukierunkowanym na potrzeby zdrowotne dzieci, mtodziezy i mtodych dorostych.

IPCZD wykonuje badania genetyczne w czterech pracowniach:

— Pracownia Cytogenetyki i Hodowli Tkanek® (dalej: PCiHT) w Zakfadzie
Genetyki Medycznej,

— Pracownia Genetyki Molekularnej’” (dalej: PGM) w Zaktadzie Genetyki
Molekularnej,

- Pracownia Onkogenetyki Dzieciecej® (dalej: POD) w Zaktadzie Patomorfologii,

— Pracownia Immunohistochemii i Technik Specjalnych® (dalej: PIiTS)
w Zaktadzie Patomorfologii.

Instytut dokonywat aktualizacji informacji w Rejestrze Podmiotéw Wykonujgcych

Dziatalno$¢ Leczniczg'® zgodnie z art. 107 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej"'.

Pracownie realizujgce badania genetyczne w Instytucie zostaty ujete w jego

strukturze organizacyjnej opisanej w regulaminie organizacyjnym stanowigcym

zatgcznik do Zarzadzenia nr 34/12 z dnia 26 wrzesnia 2012 roku'2,

(akta kontroli str. 9-10, 13-41)

IPCZD dokonat wpisu do ewidencji medycznych laboratoriéw diagnostycznych
prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych'® Zaktadu
Genetyki Medycznej oraz Zaktadu Patologii' jako laboratoridéw/pracowni
funkcjonujgcych w strukturze Instytutu. W okresie objetym kontrolg Dyrektor
wniést do KRDL o wyrejestrowanie Zaktadu Genetyki Medycznej, jak réwniez
o dokonanie oddzielenie wpisu dla dwdch pracowni funkcjonujgcych w tym
zaktadzie tj. PCiHT i PGM. Ponadto w 2025 r. ztozyt wniosek o dokonanie wpisu
oddzielnie dla dwdch pracowni funkcjonujacych w ramach Zaktadu
Patomorfologii tj.. POD'oraz PIiTS". Wszystkie ztozone wnioski posiadaty
wypetniong czes¢ obligatoryjng i fakultatywna.

Z dniem 15 stycznia 2021 r. wprowadzono zmiane regulaminu organizacyjnego
w IPCZD w zakresie zmiany nazwy Zaktadu Patologii na Zaktad Patomorfologii.
Do czerwca 2025 r. tj. przez ponad cztery lata Instytut nie ztozyt stosownego
wniosku o dokonanie aktualizacji informacji w KRDL dla ww. Zaktadu, o czym
szerzej w sekgji Stwierdzone nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 9-12, 45-146)

6 Powstata 15 czerwca 2018 r.

7 Powstata 1 stycznia 1996 r.

8 Powstata 1 kwietnia 2024 r. z likwidacji Pracowni Onkopatologii i Biostruktury Medycznej.

° Powstata 1 kwietnia 2024 r. z likwidacji Pracowni Diagnostyki Histo- i Cytopatologicznej w wyniku
ktérej powstaty dwie pracownie tj. Pracownia Histopatologii oraz Pracownia Immunihostochemii
i Technik Specjalnych.

9 Dalej: RPWDL.

" Dz. U.z2025r. poz. 450, ze zm. dalej; ustawa o dziatalnosci lub udl.

12 Zarzadzenie nr 34/12 z dnia 26 wrze$nia 2012 roku dyrektora Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka” w sprawie wprowadzenia Regulaminu Organizacyjnego Instytutu ,Pomnik-Centrum
Zdrowia Dziecka” ze zmianami.

'3 Dalej: KRDL.

4 Potwierdzenie wpisu z 17 listopada 2015 r. pod nr 0071.

> Wpis 27 kwietnia 2005 r. pod nr 2408.

6 Wniosek z 12 marca 2025 r.

7 Wniosek z czerwca 2025 r.



Do sieci referencyjnej laboratoriéw Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka'®
nalezag dwie z czterech pracowni IPCZD realizujgce badania genetyczne.
Pracownia Cytogenetyki i Hodowli Tkanek posiadata trzy certyfikaty w ramach
technik: cytogenetyki klasycznej w zakresie postnatalnych badann zmian
konstytucyjnych, mikromacierzy CGH (aCGH) w ramach postnatalnych badan
zmian konstytucyjnych oraz MPPA w zakresie badan postnatalnych'. Pracownia
Genetyki Molekularnej posiadata pie¢ certyfikatéw?°. Pracownia Onkogenetyki
Dzieciecej otrzymata 26 listopada 2025 r. potwierdzenie nadanie przez LOGGIC:
Low Grande Glioma In Children list potwierdzajgcych Status as 1% Level
Molecular Diagnostics Facility (,HUB") do LOGGIC Core.

Instytut posiadat certyfikat akredytacyjny nr 2022/60 wydany 25 listopada
2022 r. przez Ministra Zdrowia potwierdzajgcy spetnienie przez IPCZD
standardéw akredytacyjnych dla lecznictwa szpitalnego w zakresie dziatalnosci
zaktadu leczniczego.

Poradnia genetyczna spetniata wymagania systemu zarzadzania jakoscig 1CO
90001:201 w zakresie: genetyki, programy badan prenatalnych oraz badan
genetycznych (Certyfikat Nr 287095-2019-AQ-POL-RvA)?' oraz genetyki i badan
genetycznych (Certyfikat Nr 287095-2019-AQ-POL-RVA)?,

Do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych IPCZD nie wdrozyto normy ISO
15189 dla metod z zakresu biologii molekularnej w badaniach genetycznych. Jak
wyjasnit Dyrektor, dokonano zakupu ww. normy i obecnie wraz z zespotami
prowadzone sg analizy zakresu niezbednych zmian w pracowniach w celu
dostosowania ich pracy do ww. normy.

(akta kontroli str. 9-12, 147-182, 204-206)

Dwie pracownie uczestniczyty w miedzynarodowych programach oceny jakosci

wykonywanych badan genetycznych:

—  Zaktad Genetyki Molekularnej - w programach oceny jakos$ci wykonywanych
badann genetycznych European Molecular Genetics Quality Network
(EQAgen) w zakresie badan:

1. BWS/SRS, DNA Sequencing-NGS (Germline) oraz Sanger, mnDNA,
Postnatal Constitutional CNV Detection, PWAS w okresie 2022-2023 r.
2. BWS/SRS, DNA Squenecing - NGZ (Germline SNVs and indels) oraz
Sanger, FRAX, mtDNA, Postnatal Constitutional CNV Detection, PWAS
w okresie 2023-2024 r.
Wyniki byty pozytywne.

— Zaktad Onkogenetyki Dzieciecej - program Genimics Quakuty Assessmnet

w okresie 2023-2024.

'8 Dalej: PTGC.

9 Certyfikaty obowigzywaty w okresie 2020-2026 r.

2 Jeden w ramach genetyki molekularnej w zakresie badari molekularnych zmian konstytucyjnych
(certyfikat obowigzywat w okresie 2020-2022 r.), natomiast cztery pozostate w ramach technik
molekularnych: badanie WES/WGS w zakresie molekularnych badarn zmian konstytucyjnych,
sekwencjonowania wedtug Sangera w zakresie zmian konstytucyjnych, panele NGS dla
postnatalnych zmian konstytucyjnych w zakresie molekularnych badan zmian konstytucyjnych
oraz w ramach techniki PCR i ich modyfikacji w zakresie molekularnych badann zmian
konstytucyjnych (certyfikaty obowigzywaty w okresie 2023-2026 r.).

21 Obowiazujacy w okresie 2 maja 2022 r. - 1 maja 2025 .

22 Obowiazujacy w okresie 2 maja 2025 r. - 1 maja 2028 r.
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Wyniki byty pozytywne.
(akta kontroli str. 9-12, 147, 170-182)

Pracownie realizujgce badania genetyczne w okresie 2022 r. - 30 czerwca
2025 r., oferowaty fgcznie nastepujaca liczbe badan genetycznych: 53, 55, 771 51.
Jak wyjasnit Dyrektor, oferowane badania genetyczne podlegaly corocznym
aktualizacjom zgodnie ze zmieniajgcym sie stanem wiedzy. Zmiana liczby badan
miata na celu doskonalenie skutecznosci diagnostycznej, jakosci poszczegdlnych
badan, jak réwniez skrocenie czasu badan oraz optymalizacje kosztéw ich
wykonania.

Pracownie zrealizowaty tacznie 35 237 badan, z czego w poszczegdlnych latach
ww. okresu byto to odpowiednio: 9688, 10067, 10368 i 5114. Narodowy
Fundusz Zdrowia sfinansowat t3cznie 30582 badan genetycznych (tj.
odpowiednio w kazdym roku: 8081, 8645, 9192 oraz 4664).

(akta kontroli str. 9-12, 183-210)

2. Pracownie realizujgce badania genetyczne spetniaty wymogi dotyczace
warunkow sanitarnych pomieszczen okreslone w 8 2-4 rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢
medyczne laboratoria diagnostyczne, oraz kwalifikacje personelu®. Wszystkie
pomieszczenia czterech pracowni byty dostosowane do rodzaju czynnosci
medycyny laboratoryjnej, jakie sg w nich wykonywane, w sposdb zapewniajgcy
odpowiednig jako$¢ realizowanych procedur. W pomieszczeniach tych
zapewniono wentylacje mechaniczng, dostep do co najmniej jednej umywalki
zbaterig z cieptg i zimng woda, dozownikiem na mydito w plynie oraz
dozownikiem ze srodkiem dezynfekcyjnym, jak rowniez pojemniki z recznikami
jednorazowego uzycia ipojemniki na zuzyte reczniki, poza jednostkowymi
przypadkami, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

W  pracowniach  funkcjonowaly = pomieszczenia gtdéwne, specjalne,
administracyjne; pracownie posiadaty lub miaty zapewniony dostep do
pomieszczen socjalnych. Materiat do badan laboratoryjnych przekazywany byt
do pracowni z innych jednostek Instytutu lub z osrodkéw zewnetrznych.

(akta kontroli str. 211-235)

3. Pracownie Instytutu byly wyposazone w aparature pomiarowo badawcza,
ktéra spetniata wymagania okreslone w § 5 rozporzadzenia w sprawie wymagan
tj. byta dostosowana do rodzaju wykonywanych badan laboratoryjnych
materiatu biologicznego oraz umozliwiata stosowanie metod badawczych
zgodnych z aktualnym stanem wiedzy. W pracowniach, co do zasady,
prowadzono dokumentacje aparatury pomiarowo badawczej, stanowigcej
wyposazenie laboratorium, zawierajgca: karte gwarancyjng, oswiadczenie
o dopuszczeniu do uzytkowania po usunieciu awarii, specyfikacje techniczna,
date rozpoczecia eksploatacji, wykaz pracownikéw przeszkolonych (...),
instrukcje uzytkowania, zapisy kalibracji, dokument potwierdzajacych
przeprowadzenie przeglagdu technicznego (..), co spetnialo wymagania

2 Dz. U. z 2024 r. poz. 1188, dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan. Wczeséniej obowigzywato
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r w sprawie wymagan, jakim powinno
dopowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (dz. U. Nr 43 poz. 408).
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okreslone w 8 6 rozporzadzenia w sprawie wymagan. Stwierdzono jednostkowe
przypadki naruszenia wymagan okreslonych w ww. rozporzadzaniu
i postanowien wynikajgcych z obowigzujacych regulacji wewnetrznych ujetych
w instrukcji w zakresie realizacji napraw i przegladdéw aparatury medycznej,
0 czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 9-12, 211-235, 2503-2889, 3196-3460)

4. Stan zatrudnienia pracownikdéw wykonujacych badania genetyczne wzrastat
w okresie 2022-2024 r. i wynosit odpowiednio 36,6 etatu (38 pracownikéw na
koniec 2022 r.), 38,5 etatu (40 pracownikéw na koniec 2023 r.), 40,3 etatu (41
pracownikoéw na koniec 2024 r.) natomiast na dzien 30 czerwca 2025 r. pozostat
na niezmienionym poziomie tj. 40,3 i 41. Najwiecej pracownikéw zatrudniono na
stanowisku mtodszy asystent?* i byto to odpowiednio: 13 oséb/ etatéw na koniec
2022r., po 12 na koniec 2023-2024 r. oraz 11 na koniec | potrocza 2025 r. Kolejng
grupg byly osoby zatrudnione na stanowisku mtodszy asystent diagnosta
laboratoryjny, ktérych liczba w okresie od 2022 do 30 czerwca 2025 r. wynosita
odpowiednio: osiem, 12, 151 14 os6b/etatow.

(akta kontroli str. 9-12, 184, 263- 303)

W odniesieniu do objetej badaniem grupy oséb zatrudnionych w pracowniach
realizujgcych badania genetyczne? stwierdzono, ze w trzech przypadkach
stanowisko wskazane w umowie o prace byto niezgodne z nomenklaturg
okreslajgcg stanowiska w rozporzgdzeniu w sprawie wymagan lub pracownicy
nie spetniali okreslonych w nim wymagan w zakresie kwalifikacji zawodowych
lub liczby lat pracy w zawodzie. Dotyczyto to oséb zatrudnianych po wejsciu
W zycie rozporzadzenia w sprawie wymagan z 2024 r. Ponadto, w jednym
przypadku, Dyrektor IPCZD uznat dorobek naukowy za wystarczajgcy na réwni
z posiadaniem tytutu specjalisty i nadat pracownikowi stanowisko pomimo
braku formalnego posiadania tytutu specjalisty, o czym szerzej w sekg;ji
stwierdzone nieprawidfowosci. W pozostatych przypadkach osoby zatrudnione
w pracowniach spetniaty wymagane kwalifikacje zawodowe okreslone dla
poszczegdlnych stanowisk w zatgczniku do ww. rozporzgdzenia.

(akta kontroli str.9-12, 236-292, 464-987, 3036-3048)

W odniesieniu do o0s6b sprawujgcych funkcje kierownikéw pracowni
realizujgcych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w zakresie genetyki
stwierdzono, iz osoby te w przypadku trzech pracowni?® spetnialy wymogi
okreslone w art. 10 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej?’, tj.: posiadaty tytut specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie
specjalizacji zgodnej z profilem laboratorium i byly zatrudnione na podstawie
umowy o prace w petnym wymiarze czasu pracy. Jednoczesnie osoby te spetniaty
wymagania okreslone dla kierownika pracowni ujete w zatgczniku do
rozporzadzenia w sprawie wymogdw w zakresie liczby lat pracy w zawodzie?,

24 Biolog, Biotechnolog, Bioinformatyk, Analityk medyczny lub Chemik w zalezno$ci od rodzaju
wyksztatcenia.

25 Dotyczy 32 os6b objetych badaniem a zatrudnianych w pracowniach realizujgcych badania
genetyczne w okresie 1 stycznia 2022 r. - 30 czerwca 2025 r.

26 PCiHT, PGM, POD.

27Dz.U. 22023 r. poz. 1295. Dalej: ustawa o medycynie laboratoryjnej.

2 W przypadku pracowni PGHP od 1 kwietnia 2024 r. osobg petnigca funkcje kierownika pracowni
jest mtodszy asystent diagnostyki laboratoryjnej, posiadajacy tytut diagnosty laboratoryjnego.
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W trzech przypadkach Dyrektor IPCZD nie powotat?® na stanowisko kierownika
pracowni realizujgcej czynnosci medycyny laboratoryjnej oséb spetniajgcych
wymogi okreslone zaréwno w ww. ustawie oraz w rozporzadzeniu w sprawie
wymagan, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 9-12, 464-467, 642-987, 3036-3048)

Pracownicy zatrudnieni w pracowniach realizujgcy czynnosci medycyny
laboratoryjnej okreslone w art. 3 ust 1 i 2 ustawy o medycynie laboratoryjnej
spetniali wymogi wynikajgce z art. 4 lub 5 ww. ustawy. W odniesieniu do
czynnosci medycyny laboratoryjnej wykazanych w art. 3 ust. 3 ustawy
o medycynie laboratoryjnej realizowali je diagnosci laboratoryjni lub osoby
spetniajgce wymagania okreslone w art. 5 powotanej ustawy pod nadzorem
diagnosty laboratoryjnego. Liczba oséb wykonujgcych czynnosci medycyny
laboratoryjnej ulegata zmianom, przy czym wzrastata w odniesieniu do 0séb
realizujgcych samodzielnie ww. czynnosci, od 22 w 2022 r., 26 w 2023 r., do 32
w 2024 r. Na koniec pierwszego pétrocza 2025 r. wynosita 27. Natomiast liczba
0s6b wykonujgcych czynnosci pod nadzorem utrzymywata sie na podobnym
poziomie, wynoszgc: 14 na koniec 2022 i 2024 r., 12 na koniec 2023 r. oraz 10 na
30 czerwca 2025 .

Dla poszczegdlnych pracowni wynosito to odpowiednio:

—  wPCiHT liczba 0s6b wykonujacych czynnosci samodzielnie wynosita: osiem-
2022 r., dziewie¢ - 2023 r., oraz po siedem 0s6b na koniec 2022 r. oraz na
koniec | potrocza 2025 r. Natomiast liczba oséb realizujgcych czynnosci pod
nadzorem wynosita w tym okresie odpowiednio: pie¢, cztery, piec i piec.

- W PGM liczba o0s6b wykonujacych czynnosci samodzielnie wzrastata co
rocznie wynoszgc odpowiednio: dziesie¢, 11, 12 i 13. Liczba o0soéb
realizujgcych czynnosci pod nadzorem pod nadzorem spadata wynoszac
odpowiednio: pie¢, cztery, dwa i dwa.

W odniesieniu do pracowni powstatych 1 kwietnia 2024 r. byto to:

— w PIiTS liczba oséb wykonujgcych czynnosci samodzielnie wynosita na
koniec 2024 r. i na koniec pierwszego pétrocza 2025 r. - po jednej; natomiast
liczba 0sdb realizujgcych czynnosci pod nadzorem dwie.

- w POD liczba oséb wykonujgcych czynnosci samodzielnie wynosita na
koniec 2024 r. i na koniec pierwszego potrocza 2025 r. - sze$¢, natomiast
jedna osoba realizowata czynnosci pod nadzorem.

(akta kontroli str. 9-12, 464-471, 2221-2241, 3062-3081)

Dyrektor wyjasnit, ze Instytut napotkat problem z pozyskaniem i zbudowaniem
stabilnego zespotu w pracowniach realizujgcych badania genetyczne. Jak
wskazat, wynika to m.in. z duzej rotacji pracownikéw z najmfodszych grup
wiekowych oraz przechodzeniem na emeryture pracownikéw z dfugim stazem
i odpowiednich kwalifikacjach. Dyrektor wskazat, ze w procesie naboréw zgtasza
sie duza liczba oséb po studiach, ktére nie posiadaja specjalizacji przez co
wymagajg czasochtonnego szkolenia. Dyrektor zaznaczyt, ze czesc z tych oséb po
nabyciu nowych, cennych umiejetnosci zmienia prace, zachecona lepszymi
warunkami zatrudnienia (przede wszystkim finansowymi). 1PCZD podejmowat

2 Dotyczy catego lub czesci okresu funkcjonowania danej pracowni/zaktadu w latach objetych
kontrolg, tj. 2022-2025 .
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

dziatania w celu rozwigzania problemu pozyskania odpowiedniej kadry m.in.
poprzez wprowadzenie premii za polecenie do pracy diagnostéow
laboratoryjnych,  umozliwienie  elastycznego  sposobu  zatrudnienia,
umozliwienie godzenia pracy ze studiami, mozliwos¢ specjalizacji czy realizacjg
projektow naukowych.

(akta kontroli str. 190-192, 203, 207-209)

Instytut, w ramach umowy zawartej z NFZ, prowadzit dwie kolejki oczekujgcych
tj. w ramach Swiadczenn w zakresie genetyki (kody zakresu 02.1210.001.02
i 02.1210.401.02) oraz badania genetyczne (11.1210.053.02 i 11.1210.160.02).
Liczba oczekujgcych na udzielenie Swiadczenia w ramach Swiadczen z zakresu
genetyki dla przypadku stabilnego wynosita na koniec okresu 2022-2024
odpowiednio 785, 399 i siedem oraz wg. stanu na 30 czerwca 2025 r. - 266 0s6b.
Sredni rzeczywisty czas®® oczekiwania na udzielenie $wiadczenia wnosit
odpowiednio 326, 378, 548 i 19 dni na koniec | p6trocza 2025 r. Dla przypadku
pilnego liczba oczekujacych wynosita odpowiednio: 112, 20, zero i 41, natomiast
$redni czas: 110, 279, zero i osiem dni.

Liczba oczekujgcych na udzielenie Swiadczenia w ramach zakresu badania
genetyczne dla przypadku stabilnego wynosita na koniec okresu 2022-2024
odpowiednio 847, 1214, 1642 oraz wg. stanu na 30 czerwca 2025 r. - 1642 oséb.
Sredni rzeczywisty czas®*' oczekiwania na udzielenie $wiadczenia wnosit
odpowiednio 354, 342, 264, 276 dni na koniec | pétrocza 2025 r. Dla przypadku
pilnego liczba oczekujacych wynosita odpowiednio: 106, 199, 288 i 207,
natomiast Sredni czas: 125, 94, 202, 262 dni.

(akta kontroli str. 184, 279-280, 304-312)

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

1. Wprowadzona, Zarzadzeniem 49/20 z dnia 22 grudnia 2020 r. dyrektora
IPCZD w sprawie wprowadzenia zmian w Regulaminie Organizacyjnym IPCZD,
zmiana nazwy Zaktadu Patologii na Zaktad Patomorfologii z dniem 15 stycznia
2021 r. nie zostata formalnie zgtoszona do ewidencji laboratoridw prowadzonej
przez KRDL. Dyrektor do czerwca 2025 r. nie dokonat bowiem aktualizacji
informacji zawartych w KRDL, co byto naruszeniem art. 68 ust. 9 ustawy z dnia
15 wrzesénia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej*? zgodnie z ktérym, podmiot
ktéry utworzyt laboratorium zobowigzany jest niezwtocznie poinformowac
0 zmianie danych.

Dyrektor wskazat na niespdjnos¢ przepisow w zakresie oséb uprawnionych do
wykonywania czynnos¢ diagnostyki patomorfologicznej i diagnostyki medycyny
laboratoryjnej wskazujgc, ze de facto sg czynnosciami wykonywanymi tymi
samymi technikami badawczymi. Jednoczesnie wskazat, ze wpis do KRDL rodzi
wiele probleméw prawnych, jednakze zabezpiecza diagnostéw pracujacych
w pracowni. Ponadto wskazat, ze opdznienie w wystaniu wniosku o wpisy

30 Dalej: $redni czas.
31 Dalej: $redni czas.
32Dz.U. 22025 r. poz. 1295, dalej: ustawa o medycynie laboratoryjnej. Wymogi w tym zakresie przed
wejsciem w zycie ustawy okreslono w art. 20 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (Dz. U. 2 2022 r. poz. 2162).
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wynikato z préb wyjasnienia niejasnego statusu jednostek diagnostyki
patomorfologicznej jako medycznych laboratoriéw diagnostycznych i zasad
uzyskiwania tego wpisu w tym konkretnym przypadku.

NIK wskazuje, ze ustawodawca wskazat wprost w ww. artykule koniecznos¢
dokonania stosownej aktualizacji, a IPCZD dokonujac pierwszego zgtoszenia
Zaktadu Patologii w KRDL zobowigzany jest do przestrzegania norm
wynikajgcych z przepiséw prawa w przedmiotowym zakresie. W ocenie NIK
dokonanie zmiany po uptywie ponad czterech lat nie jest dziataniem
niezwtocznym i wskazuje na brak rzetelnosci w realizacji natozonego na Instytut
obowigzku w tym zakresie.

(akta kontroli str. 9-12, 13-146, 2889-3035)

2. Pomieszczenia pracowni realizujgcych badania genetyczne nie spetnialy

wszystkich wymogow okreslonych w § 2 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie

wymagan. Dotyczyto to pomieszczen wykorzystywanych przez trzy z czterech

pracowni IPCD, tj.:

— Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek - brak dozownika na ptyn
dezynfekcyjny - pomieszczenia: A12, A7, A4;

— Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej - brak zlewu, pojemnikéw na mydto, ptyn
dezynfekcyjny oraz reczniki papierowe - pomieszczenia: A07, A002a, A0016;

— Pracowni Imunohistochemii i Technik Specjalnych - brak pojemnikéw na
mydto, ptyn dezynfekcyjny oraz reczniki papierowe w pomieszczeniu A002.

Jak wyjasnili Kierownicy pracowni braki w wyposazeniu wynikaty gtéwnie
zprzyczyn zwigzanych z koniecznoscig dostosowania/adaptacji czesci
pomieszczen do uzytkowania przez pracownie w ramach realizowanych
czynnosci  diagnostycznych. Kierownicy wskazali takze na planowany
w najblizszym czasie remont, ktory obejmie pomieszczenia wszystkich pracowni
realizujgcych badania genetyczne IPCZ i jak wskazano jego celem bedzie m.in.
dostosowanie pomieszczeri do obowigzujgcych norm oraz zapewnienie
odpowiedniego wyposazenia w srodki ochrony i higieny.

(akta kontroli str. 211-262)

3. WIPCZD, w zakresie kompletnosci dokumentacji i przegladéw uzytkowanych
sprzetéw/ aparatury medycznej, stwierdzono nieprzestrzeganie przepiséw
rozporzadzenia w sprawie wymagan, jak réwniez wewnetrznych regulacji w tym
zakresie®,

Dla Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej, na 14 urzgdzen, w jednym przypadku
stwierdzono brak karty gwarancyjnej, a w trzech brak wykazu przeszkolonych
pracownikéw. W przypadku dwdch sprzetéw nie dokonywano corocznych
przegladdw, ponadto w przypadku trzech przeglady realizowano po ponad roku
od poprzednich. Ponadto w dwoch przypadkach stwierdzono braki

3 Laboratorium prowadzi dokumentacje aparatury pomiarowo badawczej, stanowigcej jego
wyposazenie, zawierajgcg m.in. karty gwarancyjne, specyfikacje techniczne, daty rozpoczecia
eksploatacji, wykaz pracownikéw przeszklonych i upowaznionych do obstugi (...), instrukcje
uzytkowania, zapisy kalibracji (...) dokumenty potwierdzajgce przeprowadzenie przeglagdéw
technicznych lub kontroli. Zgodnie z obowigzujgcymi w IPCZD instrukcjami dotyczacymi m.in.
zgtaszania awarii, realizacji napraw oraz przegladéw aparatury medycznej uregulowano sposéb
postepowania oraz koniecznos¢ uzupetniania informacji w tym zakresie w stosownej dokumentacji
sprzetu.
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w dokonywaniu wpiséw w paszporcie urzadzenia, dotyczyto to zrealizowanego
przegladu oraz informacji o uruchomieniu sprzetu.

Dla Pracowni Immunohistochemii i Technik Specjalnych, na pie¢ urzadzen,
w jednym przypadku brak byto wpisania do paszportu informacji
o uruchomieniu urzadzenia, a w jednym przypadku brak byto raportu
z przegladu za 2023 r. oraz w jednym przypadku nie dokonywano corocznych
przegladdéw urzadzenia oraz brak byto wykazu przeszkolonych pracownikdw.
Dla Pracowni Genetyki Molekularnej, na osiem urzadzen, w trzech przypadkach
w dokumentacji urzadzen brak byto wykazu pracownikéw przeszkolonych.
W jednym przypadku w dokumentacji brak byto instrukcji oraz specyfikacji
urzadzenia. W przypadku jednego urzadzenia nie dokonywano corocznych
przegladéw, a w jednym przypadku nie dokonano kalibracji. W przypadku
jednego urzadzenia w paszporcie wskazano w jednym miejscu na koniecznosc
corocznych przeglagdéw, odnotowujgc w innym brak wymogu realizacji
przegladow technicznych.

Dla Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek, na osiem urzadzen, w dwdch
przypadkach w dokumentacji urzadzen brak wykazu przeszkolonych
pracownikéw, a w jednym przypadku instrukcji urzadzenia oraz karty
gwarancyjnej, jedno urzadzenie nie posiadato paszportu technicznego i nie
zrealizowano jednego z wymaganych przegladéw. W przypadku dwéch urzadzen
nie dokonano stosownego wpisu do paszportu urzgdzenia oraz w dwodch
przypadkach nie zrealizowano wszystkich cyklicznych przegladdw technicznych,
a w jednym przypadku przegladu dokonano ponad rok od poprzedniego przy
zaleceniu corocznych przegladdw.

Jak wyjasnit Dyrektor IPCZD brak stosownej dokumentacji, czy brak przeglagdéw
dla czesci urzadzen, jest trudny do wytlumaczenia m.in. z uwagi na zmiany
kadrowe w komdrkach organizacyjnych lub dlugotrwatos¢ w uzytkowaniu
danego sprzetu/aparatury medyczne;j.

Zdaniem NIK niezbedna dla sprzetu dokumentacja powinna by¢ prowadzona
w poszczegblnych pracowniach, w ktérych aparatura pomiarowo-badawcza jest
uzytkowana. IPCZD powinien dotozy¢ nalezytej starannosci w zakresie
przechowywania i zabezpieczenia niezbednej dokumentacji, a brak jej
dochowania w ww. zakresie NIK ocenia jako postepowanie nierzetelne.
Powyzsze S$wiadczy, w ocenie NIK, o niewystarczajgcym nadzorze nad
uzytkowanym sprzetem, zaréwno ze strony Kierownikdw Pracowni, jak
i Dyrektora Instytutu.

(akta kontroli str. 9-12, 2503-2889)

4. W przypadku czterech oséb, zatrudnionych w pracowniach realizujgcych
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, nie spetniono wszystkich wymogéw
okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie wymagan z 2024 r. W trzech
przypadkach nadano stanowisko, ktére nie byto zgodne z nomenklaturg
rozporzadzenia w sprawie wymagan z 2024 r. W dwdch wynikato ono
z nazewnictwa rozporzadzenia w sprawie wymagan z 2004 r. a w jednym
zastosowano nomenklature inng niz okresSlong w ww. rozporzgdzeniach.
Natomiast w jednym przypadku pracownik nie spetniat wszystkich wymagan, wg
rozporzadzenia w sprawie wymagan, dotyczacych danego stanowiska
w zakresie wyksztatcenia, tj. brak formalnego tytutu specjalisty. Dyrektor IPCZD
uznat dorobek naukowy pracownika za réwnowazny z posiadaniem specjalizacji
i przyznat stanowisko wymagajgce takiej kwalifikacji.

Dyrektor wyjasnit, ze Instytut ma cztery lata na dostosowanie nazw stanowisk
i kwalifikacji personelu, wskazujac m.in., ze pdzniejsza implementacja wymogoéw

11



rozporzadzenia z 2024 r. zapewni spetnianie wymogow stazu przez wiekszg
liczbe pracownikéw. Obecne nazwy stanowisk wynikajg z obowigzujacego
regulaminu wynagrodzen. Dyrektor wskazat ponadto, ze IPCZD planuje
wprowadzi¢ stosowne zmiany. Dyrektor Instytutu wskazat réwniez, iz uznanie
kwalifikacji zawodowych nastgpito w roku 2005 r. przez éwczesng dyrekcje
IPCZD, ktéra brata pod uwage m.in. prace i dorobek naukowy pracownika,
jednoczesnie Dyrektor wyjasnit, ze brak jest podstawy prawnej w tym zakresie.
NIK zwraca uwage, iz Minister Zdrowia dokonujac zmiany rozporzadzenia
zwiekszyt wymagania dotyczgce personelu i liczby lat pracy w zawodzie dla
danego stanowiska okreslajgc jednoczesnie jego nowg nomenklature. NIK
wskazuje, ze podjecie dziatan w zakresie implementacji nowego rozporzgdzenia
dotyczy oséb zatrudnionych przed wejsciem w zycie nowego aktu prawnego,
natomiast stosowanie poprzednio obowigzujgcych przepisdw w stosunku do
nowo zatrudnianych oséb jest naruszeniem wymogow rozporzadzenia w tym
zakresie.

(akta kontroli str. 9-12, 263-292, 298-303, 464-987, 3036-3048)

5. Wystgpity trzy przypadki faktycznego petnienia funkcji kierownika pracowni/
zaktadu przez osoby nie spetniajgce wymagan w tym zakresie.

W dwéch przypadkach Dyrektor Instytutu nie powotat formalnie kierownikéw
pracowni tj. PCiIHT w okresie 1 stycznia 2022 r. do 10 czerwca 2025 r., oraz PIiTS
w okresie od 1 kwietnia 2024 r. do chwili obecnej, powierzajac petnienie funkgji
kierownika lub tworzgc funkcje ,Koordynatora” pracowni. Zgodnie z art. 10
ustawy o medycynie laboratoryjnej kierownikiem laboratorium moze by¢ osoba
posiadajgca tytut specjalisty w dziedzinie zgodnej z profilem laboratorium oraz
tytut diagnosty laboratoryjnego.

Jak wyjasnit Dyrektor IPCZD brak powotania kierownika pracowni PIiTS wynikat
z niemoznosci  znalezienia osoby spelniajgcej wymagania  okreslone
w rozporzadzeniu, jak réwniez wskazat, ze dziatajgca pracownia podlega nie
tylko pod przepisy ustawy o diagnostyce laboratoryjnej i wynikajgcych z niej
aktéw wykonawczych, ale réwniez pod wymogi rozporzadzenia w sprawie
standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii.
Ponadto wyjasnit, ze w stosunku do osoby petnigcej obowigzki kierownika PCiHT
zwracat sie o interpretacje przepisow do prezesa KRDL z uwagi na fakt
odbywania przez tg osobe specjalizacji. Jednoczesnie wyjasnit, ze po
dostarczeniu odpowiednich dokumentdéw osoba ta zostata powotana na
stanowisko kierownika z dniem 11 czerwca 2025 r. z uwagi na formalne
spetnienie wszystkich wymagan.

Ponadto Dyrektor IPCZD powotat na funkcje kierownika Zaktadu Genetyki
Medycznej, funkcjonujgcej i zgtoszonej jako pracownia* realizujgca czynnosci
medycyny laboratoryjnej, osobe ktéra nie spetniata wymagan okreslonych w art.
10 ustawy o medycynie laboratoryjnej. Nie posiadata ona prawa wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz tytutu specjalisty zgodnego z profilem
laboratorium. Funkcja kierownika Zaktadu byta petniona przez tego pracownika
w okresie od 28 grudnia 2023 r. do 28 sierpnia 2025 .

Dyrektor wyjasnit, ze podjeto decyzje o uzyskaniu oddzielnych wpiséw dla
dwdch pracowni bedacych w strukturze Zaktadu, tj. PCiIHT oraz PGM. Po

34 Zaktad Genetyki Medycznej zostat zgtoszony jako pracownia do KRDL w 2015 r.
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OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

spetnieniu wymogow formalnych przez osobe p.o. Kierownika PCiHT skierowano
4 lipca 2025 r. stosowne wnioski o wyrejestrowanie Zaktadu Genetyki Medycznej
oraz rejestracje dwdch oddzielnych pracowni. Dyrektor wskazat ponadto, ze
funkcja kierownika Zaktadu Genetyki Medycznej zostata powierzona osobie
wytonionej w konkursie, ktéra posiadata kompetencje, wyksztatcenie oraz
doswiadczenie praktyczne w petni odpowiadajgce rzeczywistym potrzebom
zaktadu. Ponadto decyzja wynikala z koniecznosci zapewnienia ciggtosci
dziatania zaktadu, przy dazeniu do dostosowania kwalifikacji do wymogdw
okreslonych w przepisach, w oparciu o dostepne kadry.

NIK zwraca uwage, ze niezaleznie od nazwy formalnej stanowiska osoba
sprawujgca funkcje kierownika pracowni powinna spetnia¢ wymogi prawne
dotyczgce posiadanych kwalifikacji. Ponadto NIK podziela stanowisko wykazane
przez Ministra Zdrowia i Prezesa KRDL wskazujgce, ze pozorne powotanie oséb
de facto na stanowiska kierownikéw, w ocenie NIK, Swiadczy o dziataniach
zmierzajacych do ominiecia prawa. Jednoczesnie NIK wskazuje, ze faktyczne
powierzenie obowigzkéw osobom kierujgcym ww. pracowniami miato charakter
trwaty wynoszac w jednym przypadku ponad 3,5 roku, a w drugim trwa od
utworzenia pracowni do chwili obecnej.

(akta kontroli str. 9-12, 45-49, 263-292, 298-303, 464-987, 3036-3048)

Instytut prowadzit badania genetyczne w warunkach zapewniajacych
odpowiednig ich jakos¢. Pracownie, w ktérych wykonywane byty badania
genetyczne uczestniczyly w zewnetrznych i wewnetrznych systemach
zapewnienia jakosci, a pomieszczenia, w ktorych je realizowano, co do zasady
spetniaty wymogi okreslone w obowigzujgcych przepisach prawa. Wszystkie
osoby realizujgce czynnosci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej posiadaty
wystarczajgce kwalifikacje zawodowe i wykonywaty je samodzielnie, bgdz pod
nadzorem, zgodnie z wymogami okreslonymi dla poszczegélnych stanowisk
W przepisach prawa.

Jednoczes$nie nie w petni zostaty spetnione wymagania w zakresie terminowego
dokonywania przegladéw technicznych czesci aparatury pomiarowo-badawczej
oraz przechowywania dokumentacji jej dotyczgcej. Ponadto, w przypadku trzech
0s6b  kierujgcych  jednostkami  organizacyjnymi realizujgcymi  badania
genetyczne, nie zapewniono spetniania wymagan okreslonych w rozporzadzeniu
w sprawie wymagan w zakresie spetnienia kwalifikacji zawodowych do petnienia
powierzonych im funkcji w okresie 2022-2025 r. Stwierdzone nieprawidtowosci
w ocenie NIK Swiadczg o braku nalezytego nadzoru zaréwno kierownictwa
Instytutu jak i kierownikéw pracowni nad zadaniami realizowanymi przez
poszczegbdlne komérki w zakresie przestrzegania obowigzujacych uregulowan
dotyczacych zgtaszania awarii, realizacji napraw oraz przegladéw aparatury
medycznej.

2. Procedura realizacji badan genetycznych

1. Pracownie funkcjonujgce w IPCZD, realizujgce lub wspotrealizujgce badania
genetyczne, kazdorazowo opracowaty, wdrozyty i stosowaty procedury realizacji
badan laboratoryjnych genetyki medycznej okreslone w zatgczniku nr 4 do
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rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw
jakosci dla Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych i Mikrobiologicznych 33,

W wyniku weryfikacji trzech wybranych badan stwierdzono, ze laboratoria
wdrozyly i stosujg wszystkie elementy procedury obejmujgce: zlecanie badan
laboratoryjnych, pobieranie, transport i przyjmowanie materialu do badan
laboratoryjnych oraz udostepniaty je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzili
zapoznanie sie z nimi. Ponadto wdrozyly i stosuja procedury dotyczace:
przechowywania materiatu do badan laboratoryjnych, metod diagnostycznych,
zapewnienia jakosci badan laboratoryjnych, dokumentacji oraz przedstawienia
i wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych.

W ocenie kierujgcych laboratoriami fakt, iz rozporzadzenie w sprawie
standardoéw obowigzywato jedynie do dnia 10 grudnia 2023 r. nie wptywat na
prace pracowni, w tym na realizacje procedur badah materiatu genetycznego
iich jakos¢, poniewaz pracownie przestrzegaty zapisow standardowych
procedur operacyjnych i instrukcji przygotowanych i funkcjonujgcych w catym
kontrolowanym okresie.

(akta kontroli str. 9-12, 1371-2220, 2242-2502, 3049-3061)

Formularze zgody na wykonanie badania genetycznego spetnialy wymogi,
o ktérych mowa w ust. 1.5 zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia w sprawie
standardéw. Obowigzujgce formularze zwieraty m.in. informacje dotyczace
danych pacjenta i jego przedstawiciela ustawowego, wyrazenie zgody na
pobranie materiatu genetycznego jak réwniez potwierdzenie przekazania przez
lekarza kierujgcego wskazan do badania, rodzaju badania oraz zapoznania
opiekuna o zakresie i celu badania genetycznego. Formularz obejmowat
wyrazenie zgody m.in. na zaproponowane leczenie, na ewentualne
wykorzystanie materiatu do pogtebionej diagnostyki. Formularz wskazuje takze
na otrzymanie przez pacjenta/opiekuna informacji od lekarza kierujgcego
informacji ww. zakresie.

(akta kontroli str. 9-12, 1371-2220, 2242-2502, 3049-3061)

3. W oparciu o analize trzech wybranych badan ustalono przebieg procesu
wykonywania badan genetycznych oraz sposéb w jaki byt on nadzorowany
w zakresie bezpieczeistwa badan, w tym ochrony danych od momentu
pobrania materialtu do badania do przekazania informacji genetycznej
pacjentowi, z uwzglednieniem poszczegdlnych etapow badan.

Pobranie materiatu do badania poprzedzone byto wystawieniem zlecenia przez
lekarza. Zlecenie miato postac papierowg i zawierato wszystkie dane okreslone
w zatgczniku nr 4 do rozporzgdzenia w sprawie standardéw m.in. dane pacjenta,
oznaczenie lekarza zlecajgcego badanie, dane jednostki zlecajgcej, rodzaj
materiatu do badania, zlecone badanie, date i godzine pobrania materiatu do
badania, podpis osoby pobierajgcej materiat. Do zlecenia byt dotgczony

35Dz.U.z2019r. poz. 1923. Utracito moc z dniem 11 grudnia 2023 r. Dalej: rozporzadzenie w sprawie
standardéw.
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formularz - deklaracja $wiadomej zgody na wykonanie badania genetycznego3,
zawierajgcy  m.in. informacje o  ewentualnym  wykorzystywaniu
i przechowywaniu materiatu, Swiadomg zgode pacjenta na wykonanie badan,
ktére byto podpisywane przez pacjenta lub jego opiekuna prawnego.

Osoba pobierajgca materiat od pacjenta na badanie genetyczne, oznaczata
probowki imieniem, nazwiskiem i nr PESEL pacjenta. Zabezpieczona probdéwka
z materiatem pobranym od pacjenta byta przekazywana do odpowiedniego
Zaktadu przy pomocy funkcjonujgcej w IPCZD poczty pneumatyczne;j.

Kazda pracownia wykonujgca badania genetyczne posiadata standardowe
procedury operacyjne opisujgce zabezpieczenie materiatlu oczekujgcego na
badanie, ze wskazaniem odpowiednich temperatur i czasu. W wyniku ogledzin
postepowania z probkami stwierdzono, ze wytyczne procedur w zakresie
odpowiedniego zabezpieczenia materiatu w oczekiwaniu na badanie zostaty
spetnione.

Pracownik danej Pracowni weryfikowat czy materiat spetniat wymogi oraz czy
dane na dostarczonym materiale zgodne byly ze zleceniem. W oparciu
0 wewnetrze procedury pracowni kazdej probce nadano wewnetrzny numer
badania, ktéorym postugiwaty sie osoby wykonujgce badanie na kazdym jego
etapie.

Wynik badania genetycznego wydawany byt po zakonczeniu procesu
analitycznego. Osoba odpowiedzialna za prawidtowos¢ przebiegu badania
sprawdzata dokumentacje pacjenta (weryfikacja numeru z danymi pacjenta),
wypisywata wynik przekazywata do autoryzacji. Autoryzacji trzech wybranych
badar dokonaty osoby do tego uprawnione. Po autoryzacji wynik byt drukowany
w dwoch egzemplarzach z czego jeden byt przekazywany lekarzowi
wystawiajgcemu zlecenie na badanie genetyczne, natomiast drugi pozostawat
w dokumentacji danej Pracowni.

(akta kontroli str. 1371-2502)

W [IPCZD obowigzywaly procedury®” okreslajgce zasady przechowywania
materiatu do badan genetycznych. Okreslaty one czas i warunki przechowywania
dostosowane do rodzaju materiatu, jego stabilnosci i mozliwosci ponownego
wykorzystania. W okresie kontroli nie dokonywano niszczenia materiatu
genetycznego w wyniku przeprowadzanych badan.

Kierownicy pracowni wskazali m.in. iz. brak powszechnie obowigzujgcych
przepiséw dotyczqcych biobankdéw nie wplywajg na w istotny sposéb na biezqgcq
realizacje badan genetycznych. Wskazali takze, ze brak kompleksowych przepiséw
w tym zakresie utrudnia rozwdj zorganizowanego biobankowania materiatu
genetycznego oraz udziat w duzych, wieloosrodkowych projektach badawczych.

(akta kontroli str. 9-12, 307-308, 309, 315-320)

36 W IPCZD obowigzywaty dwa wzory deklaracji, tj. Deklaracja $wiadomej zgody na badanie
genetyczne oraz Deklaracja Swiadomej zgody na badanie genetyczne metoda Sekwencjonowania
Nowej Generacji (NGS)

37 Procedury przyjete w ramach obowigzujgcego systemu ISO, tj. PX_ZGE/RM;QP5 oraz
PX_ZPA/RO;QPS5.
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W okresie objetym kontrolng obowigzywata Polityka bezpieczenstwa ochrony
danych osobowych przyjeta Zarzadzeniem Nr 19/18 z dnia 25 maja 2018 r.
dyrektora Instytutu ,Pomnik Centrum Zdrowia Dziecka” w sprawie
wprowadzenia Polityki bezpieczenstwa danych osobowych w Instytucie
~Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” *® oraz Instrukcja zarzadzania systemem
informatycznym stuzacym do przetwarzania danych osobowych w Instytucie
+Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka™?, ktérej zmiany dokonano Zarzgdzeniem nr
16/19 z dnia 4 marca 2019 r., Zarzadzeniem nr 45/22 z dnia 12 sierpnia 2022 r.
oraz Zarzadzeniem nr 46/22 z dnia 12 sierpnia 2022 r. Okreslono w niej m.in.
procedury: nadawania i odbierania upowaznienn lub uprawnien, dostepu do
danych osobowych, zabezpieczenia systemu informatycznego, dostepu
fizycznego do pomieszczen, udostepniania danych oraz przeprowadzania
szkolen. W IPCZD, zgodnie z politykg ochrony, prowadzono ewidencje oséb
upowaznionych do przetwarzania danych osobowych oraz ewidencje
uzytkownikéw systemu informatycznego, co bylo zgodne z wewnetrzng
regulacjg dotyczacg funkcjonowania uprawnien i upowaznien w IPCZD, tj. 8 16-
18 polityki ochrony. Wykaz wydanych upowaznienh do przetwarzania danych
osobowych prowadzony przez Inspektora Ochrony Danych® oraz prowadzona
przez Administratora Systemu Informatycznego*' ewidencja uzytkownikéw
dopuszczonych do pracy w systemie informatycznym, byly prowadzone
nierzetelnie o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

W aktach osobowych pracownikéw zatrudnionych w pracowniach realizujgcych
badania genetyczne* stwierdzono, ze 12 0séb (tj. 37%) nie posiadato aktualnych
upowaznien do przetwarzania danych osobowych zgodnie z obowigzujgcg
Polityka ochrony, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 9-10, 231-419, 422-445, 460-987)

Kazdy pracownik realizujgcych badania genetyczne posiadat unikalny
identyfikator do systemu informatycznego nadawany przez komoérke ds. IT
Instytutu, umozliwiajgcy dostep zarédwno do domeny wewnetrznej
jak poszczegdlnych systemow informatycznych uzytkowanych w pracowniach.
Stwierdzono, ze w dwéch programach uzytkowanych przez pracownikéw IPCZD
uzywano ogolnego loginu, co wynikato z ograniczen oprogramowania, tj. braku
mozliwosci stworzenia indywidualnych kont uzytkownikéw. W trakcie trwania
czynnosci kontrolnych Dziat Systemow Informatycznych dokonat aktualizacji
oprogramowania, co umozliwito nadanie uzytkownikom indywidualnych
logindw.

Zgodnie z wewnetrznymi regulacjami Instrukcji zarzadzania pracownicy nie
mogq korzysta¢ z funkcji systemu informatycznego umozliwiajgcego
zapamietanie nazwy uzytkownika lub jego hasta. W zakresie jednej pracowni

38 Dalej: Polityka ochrony.

3 Dalej: Instrukcja zarzadzania.

40 Dalej: 10OD.

41 Dalej: ASI.

42 poddano prébie 10% personelu kazdej z pracowni, tj.: PCiHT z 20 pracownikéw badaniem objeto
10 z nich, PGM z 24 objeto 13, PTiTS z pieciu objeto trzy osoby oraz POD z 11 badaniem objeto
sze$¢ oséb. Dane wg. tabeli przekazanej 18 sierpnia 2025 r. w odpowiedzi na pismo
KZD.410.4.2.2025 z 1 sierpnia 2025 r.
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stwierdzono niedochowanie ww. wymogu, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 9-10, 321-419, 422-443, 460-471, 211-262)

Dokumentacja medyczna, przechowywana w archiwum zaktadowym, byia, co
do zasady, przechowywana na poétkach i regatach w pomieszczeniach
zabezpieczonych przed dostepem oséb nieuprawnionych. Pomieszczenia
pracowni realizujgcych badania genetyczne bylty wyposazone w zamki
patentowe, a cze$¢ pomieszczen, byta wyposazona w system elektronicznego
dostepu. Wyniki badan genetycznych w formie papierowej przechowywane byty
w zamykanych szafkach, szafach lub szufladach poza przypadkami, gdzie nie
spetniono tego wymogu, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

Ponadto stwierdzono, ze dostep do pomieszczen, w ktérych przechowywano
niezabezpieczong dokumentacje medyczng mialy osoby nieuprawnione,
wykonujgce czynnosci na rzecz IPCZD, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 9-10, 211-236, 988-1054, 1055-1091)

W IPCZD prowadzono obowigzkowe szkolenia z zakresu ochrony danych
osobowych w ramach szkolen adaptacyjnych dla nowo zatrudnianych
pracownikéw. Ponadto, w okresie 2022 r. - czerwiec 2025 r., przeprowadzono
osiem szkolen celowanych do konkretnych grup pracownikéw.

(akta kontroli str. 422, 444-459)

Udostepnianie dokumentacji medycznej, w tym dotyczacej badan genetycznych,
okreslone zostato w Regulaminie wewnetrznym udostepniania dokumentacji
medycznej pacjenta przez IPCZD*,

Analizie, na podstawie doboru losowego, poddano 190 wnioskéw
o udostepnienie dokumentacji medycznej. Wszystkie wnioski posiadaty forme
pisemna* i zostaty ujete w prowadzonym rejestrze udostepnionej dokumentacji
medycznej, a na ich podstawie zostata udostepniona stosowna dokumentacja.
W jednostkowych sytuacjach dokonywano zmiany udostepnianego zakresu
dokumentacji, kazdorazowo kontaktujgc sie z wnioskodawcg i ustalajac
szczegoOly.

W Instytucie funkcjonowat rejestr udostepnionej dokumentacji medycznej
prowadzony w formie elektronicznej. Wskazywano w nim informacje dotyczace:
imienia i nazwiska pacjenta, ktérego wniosek dotyczy, daty udostepnienia, formy
odbioru, danych wnioskodawcy, zakresu udostepnienia. W rejestrze brak byto
wskazania: faktycznej daty udostepnienia dokumentacji medycznej, imienia
i nazwiska osoby udostepniajgcej dokumentacje medyczng, imienia i nazwiska
osoby innej niz pacjent w przypadku organéw lub podmiotéw uprawnionych do
ztozenia wniosku o udostepnienie, imienia i nazwiska osoby, ktora udostepnita

43 Zatacznik do Zarzadzenia nr 14/21 z dnia 11 maja 2021 r, dyrektora IPCZD w sprawie wprowadzenia
~Regulaminu wewnetrznego udostepniania dokumentacji medycznej pacjenta przez IPCZD,
zmienionego Zarzadzeniem nr 9/022 z dnia 28 stycznia 2022 r. oraz Zarzadzeniem nr 48/22 z dnia
22 sierpnia 2022 r.

44 Sktadane na formularzu dostepnym na stronie IPCZD lub formie pisma lub maila.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

dokumentacje oraz szczegétowego zakresu udostepnionej dokumentacji.
Ponadto wpisy dokonywane w rejestrze nie byly wprowadzane rzetelnie
bowiem réznity sie od faktycznych danych, o czym szerzej w sekgji Stwierdzone
nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 9-10, 1092-1180)

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

1. Prowadzona, na podstawie § 16 ust. 6 Polityki ochrony, ewidencja
upowaznien do przetwarzania danych osobowych przez 10D oraz ewidencja
uzytkownikdw dopuszczonych do pracy w systemie informatycznym
prowadzona przez ASI| na podstawie § 18 ust. 1 Polityki ochrony, nie zawieraty
aktualnych danych, co w ocenie NIK $wiadczy o nierzetelnosci w ich prowadzeniu
przez osoby za nie odpowiedzialne. Dotyczyto to, w odniesieniu do 32 objetych
badaniem akt osobowych:

— Ewidencji upowaznien do przetwarzania danych osobowy, gdzie IOD nie
dokonywat aktualizacji informacji zawartych w ewidencji w zakresie: w dwéch
przypadkach zmiany nazwiska osoby; w czterech przypadkach braku
aktualizacji daty odebrania uprawnien, w trzech przypadkach braku
aktualizacji zakresu upowaznienia (wskazania obszaru); w dwdch
przypadkach braku dokonania wpisu w ewidencji w zakresie wydanego
upowaznienia. Ponadto IOD nie dokonywat wpisdw w zakresie daty
obowigzywania upowaznienia w sytuacjach, kiedy byto ono wydawane na
czas okreslony.

— Ewidencji  uzytkownikdbw dopuszczonych do pracy w  systemie
informatycznym, gdzie ASI nie ujat informacji dotyczgcych: w czterech
przypadkach nadania uprawnieri/ indywidualnego loginu dla pracownikéw,
w dziesieciu przypadkach daty faktycznego odebrania uprawnien w dostepie
do systemoéw informatycznych.

Jak wyjasnita 10D rejestr prowadzony jest nieprzerwanie od 2008 r., a zasady
jego prowadzenia, w tym jakie informacje powinien zawiera¢, zostaty przyjete
przez kolejnych Administratoréw Bezpieczeristwa Informacji i IOD. Dokonywanie
wpiséw w ewidencji prowadzone jest na podstawie wnioskéw sktadanych przez
wiasciwe komérki organizacyjne a wszelkie zmiany dopisywane sg po ukosniku.

Jak wyjasnit ASI ewidencja uzytkownikow tworzona jest na podstawie kont
tozsamosci elektronicznej w domenie IPCZD, a odbieranie uprawnien wigze sie
z koniecznoscig stawienia sie w Dziale Systeméw Informatycznych.

NIK zwraca uwage, ze zadne techniczne ograniczenia, jak rowniez przyjete
zwyczajowe dziatania pracownikéw, nie mogg by¢ podstawg do omijania
obowigzujgcych wewnetrznych uregulowan w przedmiotowym zakresie.
Zgodnie z obowigzujgca Politykg ochrony zaréwno na IOD, jak i na ASI natozony
jest obowigzek prowadzenia i uaktualniania prowadzonych ewidencji, a brak
realizacji tego wymogu Swiadczy o jej nierzetelnym prowadzeniu.

(akta kontroli str. 9-12, 321-423, 460-463, 585-648)

2. Na podstawie §8 16 ust. 7 Polityki ochrony ustanie stosunku pracy lub
wygasniecie umowy, na podstawie ktérej wydano upowaznienie, jest
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rbwnoznaczne z odebraniem upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych. W aktach osobowych, w odniesieniu do 12 na 32 osoby (préba
wybrana do badania), brak byto waznych upowaznieri do przetwarzania danych
osobowych. Wynikato to z faktu zawarcia nowej umowy o prace, z uwagi na
wygasniecie wczesniej obowigzujacej umowy oraz brak wydania przez 10D
nowego upowaznienia, zgodnie z wymogami wewnetrznych regulacji IPCZD.
Dziatanie takie S$wiadczy o braku rzetelnosci w realizacji obowigzkéw
wynikajacych z obowigzujgcej Polityki ochrony.

Jak wyjasnit Dyrektor, wydawanie upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych odbywa sie po raz pierwszy od daty zatrudnienia, natomiast
w przypadku kontynuacji zatrudnienia na kolejnych umowach oraz braku
zmiany zakresu upowaznienia nie sg one ponownie wydawane. Taka praktyka
zostata ustalona z poprzednim inspektorem ochrony danych osobowych.

NIK nie podziela ztozonych wyjasnien zwracajgc uwage, ze zgodnie
z obowigzujgca Politykg ochrony umowa na podstawie, ktérej wydano
upowaznienie do przetwarzania danych osobowych wygasta, a w jej miejsce
zawarto nowg umowe z pracownikiem.

(akta kontroli str. 9-10, 321-421, 460-463, 585-648)

3. Stwierdzono przypadki nieprzestrzegania 8 5 pkt 11 Instrukcji zarzgdzania,
zgodnie z ktérym nie wolno korzysta¢ z funkcji systemu informatycznego
umozliwiajgcego  zapamietanie  nazwy  uzytkownika  lub  jego  hasfa.
w pomieszczeniach POD. Dotyczyto to korzystania przez pracownikéw z opgcji
zapamietania nazw uzytkownikéw i haset w systemie SamGen
w pomieszczeniach A019, A0016 oraz A0015 jak réwniez systemu CliniNet
w pomieszczeniach A019 i AOO15.

Jak wyjasnit Dyrektor, Dziat Systemdw Informatycznych stara sie utrzymac
rownowage pomiedzy zapewnieniem odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa
danych, a nieutrudnianiem pracy personelowi medycznemu, ktdry - z racji specyfiki
pracy - musi mie¢ moZzliwos¢ szybkiego i sprawnego dostepu do systemow
informatycznych (...). Wskazat takze, ze konfiguracja srodowiska informatycznego
jest powigzana z kontami domenowymi uzytkownikéw, a dostep do zapisanych
haset pozostaje chroniony poprzez uwierzytelnianie w systemie Windows (Active
Direcory). Jednoczes$nie w ztozonych wyjasnieniach wskazano, ze zapisane hasta
zostaty juz usuniete.

NIK wskazuje, ze praktyczne rozwigzania ufatwiajgce prace personelu
medycznego nie moga sta¢ w sprzecznosci z przyjetymi i obowigzujgcymi
uregulowaniami w szczegdlnosci dotyczacymi zapewnienia przez IPCZD
bezpieczenstwa dostepu do danych szczegdlnie wrazliwych przetwarzanych
w uzytkowanych systemach informatycznych.

(akta kontroli str. 9-10, 462-471, 574-639, 642-644)

4. Dokumentacja medyczna pacjentéw, m.in. skierowania na badania
genetyczne, wyniki badan, przechowywana byta w otwartych potkach/ szafkach
oraz w szafkach nie wyposazonych w zamek umozliwiajgcy zamkniecie ich na
klucz. Byto to niezgodne z § 19 Il pkt. 5 Polityki ochrony, ktéry wskazuje, ze
dokumenty posiadajace w swoich zbiorach dane osobowe przechowywane sg
w zamykanych szafach. Dotyczyto to pomieszczen, w ktérych przechowywano
dokumentacje medyczng pacjentow, tj.:
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a. Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek, gdzie:

- w pomieszczeniu A14 nad blatami laboratoryjnymi zawieszone byty szafki,
zktérych tylko trzy byty zamykane, jednak niewyposazone w zamek
umozliwiajgcy zamkniecie,

- w pomieszczeniu A12 nad stanowiskami komputerowymi znajdowaty sie
otwarte potki oraz szafki z drzwiczkami niewyposazone w zamek
umozlwiajgce ich zamkniecie,

— w pomieszczeniu A4 znajdowaty sie otwarte potki i szafki z drzwiczkami, na
ktérych przechowywano dokumentacje medyczng pacjentow, z ktorych czesc
nie posiadata zamka.

b. Pracowni Genetyki Molekularnej, gdzie w czterech pomieszczeniach Nr 8,
A13, A8 i A9 znajdowaly sie otwarte potki z niezabezpieczong dokumentacja
medyczna.

c. w Poradni Genetycznej: w pomieszczeniu RA/119 w czesci stanowigcej
podreczne archiwum, na otwartych pétkach oraz szafach, z ktérych czesé nie
posiadata zamka, przechowywano dokumentacje medyczng pacjentow.

Jak wyjasnili Kierownicy Pracowni brak nalezytego zabezpieczenia dokumentacji

medycznej pacjentéw wynikat z ograniczonych mozliwosci technicznych

w zakresie dostepnosci pomieszczen jak réwniez szaf/ pdtek wyposazonych

wzamki. Ponadto wskazali, ze w najblizszym czasie planowane jest

przeprowadzenie remontu pomieszczen wszystkich pracowni, w tym zmiany
wyposazenia poszczegdlnych pomieszczen i ich dostosowanie do
obowigzujgcych uregulowan wewnetrznych.

(akta kontroli str. 9-10, 211-262)

5. Stwierdzono, iz dostep do pomieszczen, w ktérych dokumentacja medyczna
byta przechowywana na otwartych pétkach/szafkach oraz niewyposazonych
w zamek umozliwiajgcy ich zamkniecie, tj. w pomieszczeniach dwéch z czterech
pracowni realizujgcych badania genetyczne miaty osoby nieuprawnione.
Dotyczyto to pracownikéw firm zewnetrznych realizujgcych ustugi sprzatania
pomieszczen wykorzystywanych przez PCiHT oraz PGM. Czynnosci sprzatania
pomieszczen realizowano zgodnie z umowg po godzinach pracy pracownikow
pracowni/poradni, a faktyczny sposéb przechowywania dokumentac;ji
medycznej w czesci pomieszczen nie zapewniat ze strony IPCZD ograniczenia
dostepu do niej przez osoby postronne. W ocenie NIK, dziatanie takie wskazuje
na brak nalezytego nadzoru zaréwno ze strony kierownikow pracowni, IOD jak
réwniez Kierownictwa Instytutu.

W odniesieniu do ustalen w zakresie przechowywania dokumentacji medycznej
oraz obecnosci pracownikéw firmy sprzatajagcej poza godzinami pracy
personelu, Dyrektor IPCZD wskazat, Ze nie posiada szczegbtowej, biezacej wiedzy
dotyczacej codziennej organizacji pracy oraz sposobdw zabezpieczania
dokumentacji w poszczegdlnych komdérkach organizacyjnych. Dodatkowo
Dyrektor wskazat, ze wykonywanie czynnosci sprzatania poza godzinami pracy
personelu pracowni umozliwia rzetelne i sprawne Swiadczenie ustug, bez
zaktécania funkcjonowania komoérek organizacyjnych. Dyrektor wskazat
ponadto, ze pracownicy firmy zewnetrznej zobowigzali sie do przestrzegania
obowigzujacych przepiséw w tym w zakresie ochrony danych osobowych
i oSwiadczenia te stanowig dla [IPCZD zabezpieczenie w sytuacjach
przypadkowego zetkniecia sie z dokumentacjg. Jednoczes$nie Dyrektor wskazat,

20



ze dotozy staran aby funkcjonowanie szpitala pozostato w zgodnosci
z obowigzujgcymi przepisami oraz standardami bezpieczenstwa ochrony
danych.

Jak wyjasnita 10D, nie miata petnej wiedzy w powyzszym zakresie a jedyne
informacje jakie otrzymywata od kierownikdéw pracowni dotyczyly poparcia
wnioskéw o zakup odpowiedniego wyposazenia w celu zabezpieczenia
dokumentacji medycznej. Ponadto IOD wskazata, ze jest jedyng osobg
odpowiedzialng za przestrzeganie wewnetrznych uregulowan w zakresie
ochrony danych osobowych, a prace swa wykonuje w niepetnym wymiarze czasu
pracy.

NIK zwraca uwage, ze zadne dziatania, wykonywane na rzecz Instytutu przez
zewnetrzne podmioty, nie moga by¢ realizowane w sposdb umozliwiajgcy
dostep do danych szczegdlnie wrazliwych przez osoby nieuprawnione,
a obowigzkiem IPCZD jest wprowadzenie rozwigzan zapewniajgcych petng
ochrone takich danych przy wykorzystaniu posiadanego potencjatu
technicznego i organizacyjnego. Ponadto, w ocenie NIK, samo podpisanie
oswiadczenia przez pracownika firmy zewnetrznej, w sytuacji gdy ma on
swobodny dostep do pomieszczenn z niezabezpieczong dokumentacjg bez
nadzoru ze strony IPCZD, nie moze by¢ uznane za wystarczajgce dziatanie dla
zabezpieczenia danych osobowych bedgcych w posiadaniu Instytutu. Dziatania,
zaréwno ze strony 10D, jak i Kierownictwa Instytutu w przedmiotowym zakresie
NIK uznaje za nierzetelne a biorgc pod uwage obowigzek zabezpieczenia danych
szczegblnie wrazliwych, dziatania w tym zakresie powinny by¢ realizowane
z dochowaniem najwyzszych standardéw.

(akta kontroli str. 9-12, 211-262, 988-1054, 3082-3100)

6. Prowadzony w IPCZD wykaz udostepnianej dokumentacji nie zawierat

wszystkich danych wymaganych przez art. 27 ust. 4 ustawy z dnia 6 listopada

2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta®, zgodnie z ktérym

podmiot udzielajgcych Swiadczen zdrowotnych prowadzi wykaz zawierajacy

informacje dotyczace udostepniania dokumentacji medycznej. Dotyczyto to:

- faktycznej daty udostepnienia dokumentacji medycznej. W prowadzonym
wykazie wprowadzono date wykonania kopii/ skanu wnioskowanej
dokumentacji w oparciu o ztozony wniosek.

Jak wyjasnit Dyrektor, za date udostepnienia dokumentacji przyjmowano
zakonczenie czynnosci  wykonywanych przez Sekcje Udostepniania
Dokumentacji Medycznej*. Stanowito naruszenie art. 27 ust. 4 pkt 6 upp;

— imienia i nazwiska osoby udostepniajgcej dokumentacje medyczna.
Stwierdzono, ze prowadzony wykaz nie zawiera danych osoby faktycznie
udostepniajgcej dokumentacje medyczng, tj. np. podpisujacej pismo
przewodnie do instytucji, a wskazuje osobe z SUDM wykonujgcg czynnosc
techniczng, tj. skanowanie/ kopiowanie dokumentacji medycznej pacjenta.
Jak wyjasnit Dyrektor za osoby udostepniajgce uznano m.in. osoby
wykonujace kopie badz wydruki z dokumentacji elektronicznej. Ponadto
wskazano, ze taki sposob przyjeto na etapie wdrozeniowym systemu

4 Dz.U.z2024 r. poz. 581 tj., dalej: upp.
46 Dalej: SUDM.
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Docusafe w ramach ktérego prowadzi sie wykaz udostepnien. Stanowito
naruszenie art. 27 ust. 4 pkt 5 upp;
— braku wskazania z imienia (imiona) i nazwiska osoby innej niz pacjent
w przypadku organéw lub podmiotéw uprawnionych do ztozenia wniosku
o udostepnienie. Stanowito naruszenie art. 27 ust. 4 pkt 4 upp.
Jak wyjasnit Dyrektor, m.in. brak jest bezposrednich podstaw wskazania danych
osobowych wnioskodawcy w sytuacji wystepowania o udostepnienie przez
organy lub podmioty do tego uprawnione.
NIK zwraca uwage, ze wewnetrze uregulowania jak réwniez przyjete schematy
postepowania, w tym uznaniowos¢ pracownikéw dokonujgcych udostepnien,
nie moga narusza¢ norm i obowigzkéw wskazanych w przepisach prawa
powszechnie obowigzujgcego. Ustawodawca wskazat wprost w ww. przepisach
zakres informacji, ktére podmiot udostepniajacy dokumentacje medyczng ma
obowigzek ujmowa¢ w wykazie. Ponadto NIK zwraca uwage, ze wskazywanie
osoby realizujgcej okreslong czynnos¢, np. kserokopie/ wydruki jako osoby
udostepniajgcej nie odzwierciedla rzeczywistego stanu w tym zakresie i jest
dziataniem nierzetelnym.
Ponadto stwierdzono, ze opis zakresu udostepnionej dokumentacji, zawartego
w prowadzonym wykazie, nie odzwierciedlat szczegdtowosci faktycznie
zrealizowanego wniosku, poprzez umieszczanie w wykazie ogdélnych opiséw
typu: catoé¢ dokumentacji lub enigmatyczne wskazanie RTG, MRI. Swiadczy to
o0 nierzetelnosci dokonywanych wpiséw w odniesieniu do faktycznego zakresu
dokonywanego udostepnienia.
Jak wyjasnit Dyrektor, m.in. wynikato to z przyjecia indywidualnych zasad
w zakresie szczegétowosci wpisu w polu dotyczgcego zakresu udostepnianej
dokumentacji medycznej m.in. z uwagi na brak, w ocenie Dyrektora,
szczego6towych wymogow okreslonych przez ustawodawce. Ponadto wskazat, ze
uzytkowany system do rejestracji udostepnien dokumentacji medycznej
umozliwia dodanie do kazdego wpisu zatgcznika w postaci ztozonego wniosku
a pole zakres udostepnianej dokumentacji medycznej ma szerszy charakter
i dodatkowo zawiera informacje dotyczqgce odptatnosci albo zwolnienia (...), ilos¢
udostepnionej dokumentacji medycznej.
NIK nie podziela wyjasnien w odniesieniu do mozliwosci weryfikacji zakresu
udostepniania z wniosku z uwagi na fakt, iz w duzej czesci we wnioskach
wnioskodawca wskazywat jedynie informacje m.in. RTG, cato$¢ dokumentacji, co
nie pozwala na jednoznaczne zweryfikowanie zakresu czy okresu udostepnienia.
NIK zwraca uwage, ze wskazanie zakresu udostepnienia dokumentacji
medyczne] w prowadzonym wykazie powinno odnosi¢ sie do faktycznie
zrealizowanego udostepnienia.

(akta kontroli str. 9-10, 211-235, 988-1054)

IPCZD prowadzit badania genetyczne zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Pracownie opracowaly, wdrozyty i stosowaty procedury realizacji badan
laboratoryjnych genetyki medycznej okreslone w stosownym rozporzgdzeniu.
W Instytucie wdrozono i stosowano procedury zapewniajgce bezpieczenstwo
i wiarygodnos$¢ badan genetycznych, m.in. w zakresie przyjmowania, transportu
i przechowywania materiatu do badan laboratoryjnych, prowadzenia
dokumentacji. Nie stwierdzono przypadkdéw autoryzacji badania genetycznego
przez osoby do tego nieuprawnione.
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Stwierdzono przypadki naruszenia wewnetrznych regulacji Polityki ochrony
w zakresie: przechowywania dokumentacji medycznej, posiadania upowaznien
do przetwarzania danych osobowych, jak rowniez braku zabezpieczenia
dokumentacji medycznej przechowywanej w pomieszczeniach Instytutu przed
dostepem do niej 0s6b nieuprawnionych.

3. Realizacja wnioskéw i zalecen wynikajacych z zewnetrznych
kontroli i audytéw badan genetycznych.

W okresie 2022-2025 | pétrocze, w pracowniach prowadzacych badania
genetyczne, nie byly przeprowadzone kontrole konsultantéw krajowych,
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych w zakresie ochrony danych osobowych i danych genetycznych,
sposobu postepowania z materiatem genetycznym, przestrzegania procedur
wewnetrznych, a takze standardéw jakosci badan. Nie zostaly tez
przeprowadzone kontrole wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
przez diagnoste laboratoryjnego, ani kontrole urzadzeh medycznych
laboratorium diagnostycznego przez konsultanta krajowego lub wojewddzkiego.

W dniach 1-4 marca 2024 r. przeprowadzono audit okresowego potwierdzenia
spetniania wymagan w zakresie certyfikatu 1ISO9001:2015, ktérym objeto m.in.
Zaktad Genetyki Medycznej. W PGM stwierdzono, ze odczynnikom wykonanym
zgodnie z recepturami nie okreslono daty przydatnosci do uzycia. Kierownik
PGM dokonat modyfikacji procedur zwigzanych przygotowaniem odczynnikéw,
tj. uzupetniajgc je o brakujgce informacje w zakresie dat przydatnosci.
Dziatalnos¢ IPCZD zostata oceniona pozytywnie.

(akta kontroli str. 9-12, 1181-1220)

W 2022 r. zostaly przeprowadzone audyty wewnetrzne, planowe dotyczgce
Zaktadu Genetyki Medycznej oraz Poradni Genetycznej. Audyty?’ te dotyczyly
sprawdzenia realizacji wymagan normy ISO (w zakresie nadzoru nad procesem
prowadzenia badan wykonywanych w ZGM oraz etapdéw procedur
wykonywanych poza IPCZD oraz zgodnos$ci z wymogami wewnetrznego systemu
zarzadzania jakoscig oraz wewnetrznymi aktami). W wyniku audytu w ZGM
stwierdzono koniecznos¢ aktualizacji procedur, natomiast w Poradni
Genetycznej nie stwierdzono nieprawidtowosci. Zaktad Genetyki Medycznej
podjgt dziatania, w porozumieniu z Dziatem Systemoéw Informatycznych,
w zakresie wdrozenia aktualnych zlecen badan genetycznych i deklaracji do
systemu CliniNet. W pozostatym okresie objetym kontrolg nie przeprowadzano
planowych audytow wewnetrznych pracowni wykonujgcych badania
genetyczne.

(akta kontroli str.9-12, 1221-1255)

W celu prawidtowej organizacji procesu przyjmowania oraz rozpatrywania skarg
i wnioskéw, w IPCZD Zarzgdzeniem nr 17/19 z dnia 4 marca 2019 r. dyrektora

47 Audyty przeprowadzone w ZGM: 25 stycznia 2022 r., audyt w Poradni Genetycznej: 15 listopada
2022r.
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Uwagi

IPCZD w sprawie trybu rozpatrywania skarg i wnioskéw w IPCZD* wprowadzono
zasady dotyczgce m.in. rodzaju podejmowanych dziatan, sposobu postepowania
ze ztozong skarga/wnioskiem, termindw oraz odpowiedzialnosci i kompetencji
0s6b zaangazowanych w procesie przyjmowania, rozpatrywania i udzielania
odpowiedzi na skargi/wnioski.

W okresie 2022 -2025 r. w IPCZD odnotowano wptyw 213 skarg na dziatania
Instytutu. W tym w: 2022 r. - 57, w 2023 r. - 71, w 2024 r. - 54 oraz 31 do konca
| kwartatu 2025r. Siedem ze ztozonych skarg dotyczyto bezposrednio kwestii
zwigzanych z realizowanymi w IPCZD badaniami genetycznymi; z czego szes¢
dotyczyto Poradni Genetycznej a jedna Kliniki Pediatrii, Zywienia i Choréb
Metabolicznych. Skargi te dotyczyty m.in. braku zlecenia badania genetycznego,
termindw wizyty czy zakresu zleconych badan genetycznych. W toku
prowadzonego postepowania wyjasniajgcego cztery z siedmiu skarg uznano za
zasadne.

W okresie 2022-2025 r. w Instytucie prowadzono rejestr skarg i wnioskéw
w formie elektronicznej obejmujgcy wszystkie skargi i wnioski jakie wptynety do
Instytutu.

(akta kontroli str. 9-12, 1256-1370, 3146-3192)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatania IPCZD w zakresie realizacji
wnioskow i zalecen wynikajacych z zewnetrznych kontroli i audytéw badan
genetycznych jak réwniez rozpatrywania skarg. Instytut podejmowat niezbedne
dziatania w celu wyeliminowania stwierdzonych w toku audytéw
nieprawidtowosci. IPCZD wprowadzit wewnetrzne procedury w zakresie
rozpatrywania skarg i stosowat je w procesie procedowania sktadnych skarg.

IV. Uwagi i wnioski

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

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze zasadnym jest wzmocnienie nadzoru
nad bezpieczehstwem danych osobowych zaréwno ze strony kierownictwa
Instytutu jak réwniez Inspektora Ochrony Danych.

Biorgc pod uwage stwierdzone nieprawidtowosci w zakresie bezpieczeristwa
danych osobowych, Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na rozwaznie
wzmocnienia obsady kadrowej [0OD, biorgc pod uwage liczbe o0s6b
zatrudnionych w IPCZD jak réwniez zadan realizowanych przez Instytut
w zakresie udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej. Zdaniem Najwyzszej Izby
Kontroli, powierzenie zadan zwigzanych z bezpieczenstwem przetwarzanych

48 Zmienione Zarzadzeniem nr 21/24 z dnia 13 maja 2024 r. dyrektora IPCD w sprawie trybu
rozpatrywania skarg i wnioskéw w IPCZD.
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Whnioski

w IPCZD danych osobowych w tym w szczegdlnosci danych genetycznych jednej
osobie zatrudnionej w niepetnym wymiarze czasu pracy jest niewystarczajace.

1. Biezace zgtaszanie zmian dotyczacych jednostek organizacyjnych Instytutu
realizujgcych badania genetyczne do ewidencji prowadzonej przez KRDL.

2. Zapewnienie wyposazenia pracowni realizujgcych badania genetyczne
zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami.

3. Podjecie skutecznych dziatahh w celu zapewnienia nalezytego i terminowego
dokonywania niezbednych przegladdéw i serwisowania aparatury medycznej
wykorzystywanej w IPCZD oraz kompletnosci jej dokumentacji.

4, Podjecie dziatan zapewnianiajgcych zmiane stanowisk pracownikéw
pracowni wykonujgcych czynnosci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej zgodnie
z aktualnymi wymogami dotyczacymi kwalifikacji i doswiadczenia.

5. Wyeliminowania przypadkéw ustanowienia kierownikami pracowni oséb nie
spetniajacych formalnych wymagan w tym zakresie.

6. Zapewnienie rzetelnego prowadzenia ewidencji: upowaznien do
przetwarzania danych osobowych oraz uzytkownikéw dopuszczonych do pracy
w systemie informatycznym.

7. Zapewnienie ciggtosci posiadania przez pracownikéw waznych upowaznien
do przetwarzania danych osobowych.

8. Wzmocnienie nadzoru nad prawidtowoscig przestrzegania funkcjonujace;j
Polityki ochrony i Instrukcji zarzgdzania w IPCZD.

9. Podjecie dziatarh umozliwiajgcych zabezpieczenie dokumentacji medycznej
i wyeliminowanie dostepu do niej przez osoby nieuprawnione.

10.Prowadzenie wykazu udostepnianej dokumentacji medycznej w sposéb
pozwalajgcy na okreSlenie, w szczegdlnosci zakresu, daty i osoby
udostepniajgcej oraz osoéb/ podmiotdw je uzyskujgcych.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania
uwag i wykonania
wnioskow

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

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

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

Warszawa, 5 grudnia 2025 r.

Kontrolerzy Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia
Tomasz Marcin Grudzinski

Dyrektor
Gtoéwny specjalista kontroli

panstwowe; w zastepstwie

Marlena Potetek-Fudala
/podpisano elektronicznie/ Wicedyrektor
Marcin Czyzewski

Specjalista kontroli panstwowej
/podpisano elektronicznie/

/podpisano elektronicznie/
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