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I. Dane identyfikacyjne
Instytut Hematologii i Transfuzjologii’, ul. Indiry Ghnadi 14, 02-776 Warszawa

Prof. dr hab. n. med. Ewa Lech-Maranda?, Dyrektor Instytutu, 25 wrzesnia 2017 r.

1. Zapewnienie warunkéw prawidtowej realizacji badan genetycznych.
2. Procedura realizacji badan.
3. Nadzor nad realizacjg badan i bezpieczenstwem pacjentow.

Od 1 stycznia 2022 r. do dnia zakonczenia kontroli3, z wykorzystaniem dowodéw
sporzadzonych przed tym okresem, a dotyczgcych okresu objetego kontrola.

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

Najwyzsza Izba Kontroli Departament Zdrowia.

Edyta Sapierzynska, Gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr KZD/13/2025 z 14 maja 2025 r.

Tomasz Marcin  Grudzinski, Gtéwny specjalista kontroli
upowaznienie do kontroli nr KZD/14/2025 z 14 maja 2025 r.

panstwowej,

Tomasz Stawicki, Specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/15/2025 z 14 maja 2025 r.

Marcin Czyzewski, Specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/16/2025 z 14 maja 2025 r.

(akta kontroli str. 1-8)

" Dalej: Instytut lub IHIT.
2 Dalej: Dyrektor.
3 Czynnosci kontrolne zakonczono 23 lipca 2025 r.
4Dz. U.z2022 r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogélna® kontrolowanej dziatalnosci

Instytut na ogét zapewniat dostep do bezpiecznej diagnostyki genetycznej
spetniajgcej przyjete wymogi jakosciowe.

Pracownie, w ktérych wykonywane byly badania genetyczne uczestniczyty
w zewnetrznych i wewnetrznych  programach zapewnienia jakosci,
a pomieszczenia, w ktérych wykonywano badania spetniaty wymogi okreslone
w obowigzujgcych przepisach prawa. Osoby realizujgce czynnosci w zakresie
diagnostyki laboratoryjnej posiadaty wystarczajgce kwalifikacje zawodowe, poza
jednostkowymi przypadkami.

IHIT prowadzit badania genetyczne zgodnie z obowigzujgcymi przepisami,
a stwierdzone nieprawidtowosci nie miaty wptywu na ich realizacje.
Opracowano, wdrozono i stosowano procedury realizacji badan laboratoryjnych
genetyki medycznej, m.in. w zakresie przyjmowania, transportu
i przechowywania materiatu do badann laboratoryjnych, prowadzenia
dokumentacji. Nie stwierdzono przypadkéw autoryzacji badania genetycznego
przez osoby do tego nieuprawnione.

Najwyzsza lzba Kontroli zwraca uwage, ze nie w petni zostaty spetnione
wymagania w zakresie terminowego dokonywania przeglagdéw technicznych
czesci aparatury pomiarowo-badawczej oraz przechowywania dokumentacji
dotyczacej tej aparatury; w przypadku 15 % oséb zatrudnionych w pracowniach
realizujgcych czynnosci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej nie dochowano
wszystkich norm okreslonych rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca
2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ medyczne laboratoria
diagnostyczne, oraz kwalifikacje personelu®, w odniesieniu do nazwy
stanowiska, kwalifikacji zawodowych czy minimalnej liczby lat pracy w zawodzie.

Stwierdzono takze przypadki naruszenia wewnetrznych regulacji Polityki
ochrony danych osobowych w zakresie: przechowywania dokumentacji
medycznej, aktualnosci dokumentdéw w zakresie przetwarzania danych
osobowych, wykorzystywania jednego loginu przez pracownikdow danej
pracowni, braku stosownych szkolen dla personelu. Nie w petni przestrzegano
regulacji w zakresie procedowania skarg i wnioskéw, co nie miato jednakze
wptywu na ich rozpatrzenie.

> Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogding jako ocene pozytywng, ocene negatywng albo

ocene w formie opisowe;j.

6 Dz. U. z 2024 r. poz. 1188, dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan. Wczeéniej 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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Opis stanu
faktycznego

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

1. Zapewnienie warunkéw dla prawidlowej realizacji badan
genetycznych

1. Instytut powotano na podstawie rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia

2 czerwca 1951 r. w sprawie utworzenia Instytutu Hematologii®. Jest oSrodkiem

naukowym oraz kliniczno-diagnostycznym  prowadzacym  dziatalnos¢

diagnostyczng, leczniczg, naukowg oraz dydaktyczng poprzez rézne formy

ksztatcenia naukowego, specjalistycznego i ustawicznego. Instytut prowadzi

badania genetyczne w dwdch lokalizacjach®, przy ul. Indiry Ghandi 14

w Warszawie, gdzie funkcjonuja:

- Pracownia Genetyki Klinicznej™® (PGK) w Zakladzie Diagnostyki
Hematologicznej,

— Pracownia Genetyki Hemostazy i Porfirii (PGHP) w Zaktadzie Hemostazy
i Choréb Metabolicznych,

— Pracownia Badan Wysokoprzepustowych (PBW) w Zaktadzie Diagnostyki
Hematologicznej;

oraz przy ul. Chocimskiej 5 w Warszawie, gdzie mieszczg sie:

— Pracownia Genetyki Komodrek Krwi i Chimeryzmu (PGKKiCh) w Zaktadzie
Immunologii Hematologicznej i Transfuzjologiczne;j,

— Pracownia Zgodnosci Tkankowej (PZK) w Zaktadzie Immunogenetyki.

Laboratoria przeprowadzajgce badania genetyczne w Instytucie zostaty ujete
w jego strukturze organizacyjnej opisanej w Regulaminie organizacyjnym
stanowigcym zatgcznik do Zarzgdzenia nr 40/2017 z 18 grudnia 2017 r.™.

Cztery pracownie z pieciu wykonujgce badania genetyczne zostaty wpisane do
Rejestru Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych (KRDL) w oparciu o wnioski
ztozone przez Instytut'?. Wnioski zawieraty czes¢ obligatoryjng obejmujaca dane
dotyczace laboratorium, podmiotu prowadzgcego laboratorium, kierownika
i personelu laboratorium oraz posiadanych przez nich kwalifikacji natomiast nie
zawieraty czesci fakultatywnej obejmujgcej dane, ktére nie sg objete ewidencjg
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i nie sg ujawniane podmiotom
trzecim, czyli informacji o dziatalnosci medycznego laboratorium
diagnostycznego udzielajgcego Swiadczen zdrowotnych z zakresu medycyny
laboratoryjnej oraz formularza badan genetycznych.

Jak wyjasnita Dyrektor zasadniczym powodem rezygnacji z uzupetnienia
fakultatywnej czesci wniosku byt jej nieobligatoryjny charakter, wynikajacy

7 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena

czastkowa moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie

opisowe;j.

8 Dz. U. Nr 35, poz. 268.

° Stan na dzien 23 lipca 2025 r.

' Powstata 1 stycznia 2025 r. w wyniku potgczenia Pracowni Badar Cytogenetycznych oraz Pracowni
Biologii Molekularnej.

" Zarzadzenie Nr 40/2017 Dyrektora Instytutu Hematologii i Transfuzjologii z dnia 18 grudnia 2017 r.
w sprawie wprowadzenia zmian organizacyjnych w Instytucie Hematologii i Transfuzjologii
i ustalenia Regulaminu Organizacyjnego ze zmianami.

12 PGKKCH w 2013 r.; PZT w 2005 r., aktualizacja 2023 r.; PGK w 2008 r., aktualizacje 2025 r.; PGHP
w 2004 r.
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z przepiséw, a takze fakt reorganizacji PGK, czy stan osobowy PGKKCH, co nie
pozwalalo na przygotowanie oraz obstuge rozszerzonych formularzy.
W przypadku PZT na decyzje o niezglaszaniu czesSci fakultatywnej wniosku
wptynat rowniez fakt, ze Swiadczenia udzielane przez PZT znajdowaty sie w gestii
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komérek, tkanek inarzadéw' oraz pod nadzorem Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek oraz Krajowej Rady Transplantacyjne;.

PBW zostata utworzona w styczniu 2025 r. i jak wyjasnita Dyrektor Instytutu nie
zostata jeszcze zgtoszona do ewidencji KRDL. PBW realizuje badania naukowe
zgodnie z misjg Instytutu oraz etapy proceséw diagnostycznych
wykorzystujgcych  techniki  tzw. badan  wysokoprzepustowych,  czyli
sekwencjonowanie nastepnej generacji (next-generation sequencing - NGS)
stosowane w diagnostyce poszczegélnych typéw nowotwordw, w tym
nowotworéw hematologicznych. Instytut, chcac optymalnie wykorzystac
posiadang aparature badawczg (aparaty NGS), udostepnia infrastrukture
sprzetowg i zasoby ludzkie PBW innym pracowniom IHiT, w tym naukowym oraz
pracowniom spetniajgcym wymogi medycznych laboratoriéw diagnostycznych,
tj. PGK i PZT. Obie pracownie realizujg w PBW etap procesu technologicznego
wykorzystujgc infrastrukture badawczg PBW, nadzorujgc caty proces
i autoryzujgc wynik badania laboratoryjnego.

Do 30 stycznia 2023 r. Instytut posiadat certyfikat akredytacyjny nr 2020/6
wydany 30 stycznia 2020 r. przez Ministra Zdrowia potwierdzajgcy spetnienie
przez Instytut standarddéw akredytacyjnych dla lecznictwa szpitalnego
w zakresie dziatalnosci zaktadu leczniczego. IHIT 7 lipca 2022 r. ztozyt wniosek
o udzielenie akredytacji. Centrum Monitorowania Jakosci przeprowadzito
przeglad akredytacyjny w dniach 19-21 lutego 2025 r." Instytut otrzymat
certyfikat akredytacyjny nr 2025/28 wydany 8 maja 2025 r. przez Ministra
Zdrowia, potwierdzajgcy spetnienie standardéw akredytacyjnych dla lecznictwa
szpitalnego w zakresie dziatalnosci zaktadu leczniczego. Przeglad akredytacyjny
obejmowat réwniez pracownie, w ktérych prowadzone byly badania genetyczne.

Pracownie, prowadzgce badania genetyczne, zostaly objete systemem jakosci
ISO 9001:2015 w zakresie wymagan normy, co zostalo potwierdzone
certyfikatem nr 0690.2020 waznym do 15 czerwca 2026 r. Dyrektor Instytutu
wyjasnita, ze IHIT nie certyfikuje norm systemu zarzqdzania srodowiskowego SO
14001 oraz systemu zarzqdzania bezpieczeristwem i higieny pracy BS OHSAS 18001,
jedynie system zarzqdzania jakoscig 1SO 9001:2015 oraz ze pracownie wykonujgce
badania genetyczne nie posiadajqg wprowadzonej normy ISO 15189.

(akta kontroli str. 14-15, 234-821, 1129-1147, 2827-2831, 2838-2839)

Cztery pracownie z pieciu prowadzacych badania genetyczne, w okresie objetym
kontrolg, uczestniczyty w miedzynarodowych programach oceny jakosci
wykonywanych badan genetycznych:

3 Dz. U.z2023r. poz. 1185, dalej: ustawa transplantacyjna.
4 Termin ustalony na 28-30 sierpnia 2024 r. zostat zmieniony przez CMJ ze wzgledu na
przedtuzajace sie prace legislacyjne nad rozporzadzeniem wykonawczym do ustawy o jakosci
i bezpieczenstwa pacjenta w sprawie wysoko$ci wynagrodzenia wizytatoréw oraz stanowisko
Prezesa Urzedu Zamowien Publicznych dotyczace sposobu wyznaczenia wizytatoréw do
przegladéw akredytacyjnych.
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e PGHP uczestniczyta w czterech programach; wyniki byly pozytywne.

e PGKKiCh uczestniczyta w szeSciu programach; wyniki byty pozytywne.

e PGK' uczestniczyta w osmiu programach; wyniki byty pozytywne
z wyjgtkiem EMQN - badanie molekularne: sekwencjonowanie Sangera
(z2024 r.).

e PZT uczestniczyta w corocznych Warsztatach Kontroli Jakosci Typowania
HLA dla Krajow Europy Wschodniej; wyniki byty pozytywne.

(akta kontroli str. 1148-1214)

Pracownie Instytutu wykonujgce badania genetyczne nie nalezg do sieci
referencyjnych laboratoriéw prowadzonej przez Polskie Towarzystwo Genetyki
Cztowieka (PTGC)'e.

W ocenie Dyrektor powszechnie uznawanym standardem jakosci w diagnostyce
laboratoryjnej jest certyfikacja zgodna z norma ISO 15189, jednakze narzucenie
obowigzku posiadania certyfikacji przez wszystkie laboratoria nie jest optymalne
w polskich realiach. Ponadto podkreslita, Ze laboratoria wysokospecjalistyczne,
szczegdlnie te zajmujgce sie badaniami niszowymi i zaawansowanq genetykg, nie sq
gotowe na wprowadzenie obowiqzku certyfikacji ,ad hoc”. Proces dojscia do petnej
akredytacji 1ISO 15189 wymaga dtugotrwatego wdrazania zfozonych procedur
jakosci, znacznych naktaddw organizacyjnych i finansowych, a takze powiekszenia
zasobow kadrowych i infrastrukturalnych. Dodatkowo, w polskich warunkach
wystepuje powazny niedobdr ekspertéw z doswiadczeniem wdrazania i audytowania
systeméw zarzqdzania jakoscig zgodnych z normg ISO 15189 (..). Oddolna
certyfikacja prowadzona przez krajowe towarzystwa naukowe (np. Polskie
Towarzystwo Genetyki Cztowieka) nie jest praktykq powszechnie przyjetq na swiecie
i nie zastepuje wymogéw miedzynarodowych standarddéw (ISO 15189). Wyjgtek
stanowiq specjalistyczne programy certyfikacji dotyczgce okreslonych jednostek
chorobowych, jak np. certyfikacja ERIC dla badari w przewlektej biataczce
limfocytowej (CLL), ktére majq charakter uzupetniajgcy. Z kolei PZT jest nadzorowana
w Polsce przez KCBTIK", ktére obejmuje wszelkie aspekty genetycznych
i serologicznych badar zgodnosci tkankowej, fgcznie z wynikami zewnetrznej kontroli
jakosci badar zgodnosci tkankowej prowadzonej przez Instytut Immunologii i Terapii
Doswiadczalnej PAN, pod auspicjami Polskiego Towarzystwa Immunogenetycznego.
Niezaleznie od wymagari certyfikacyjnych, podstawowym wymogiem powinien by¢
udziat laboratoriow w zewnetrznych programach kontroli jakosci (EQA).
Systematyczne uczestnictwo w EQA jest kluczowym kryterium miedzynarodowym,
ktére potwierdza wiarygodnos¢ coraz powtarzalnos¢ uzyskiwanych wynikéw
i powinno by¢ obligatoryjnym elementem dziatalnosci kazdego laboratorium.

(akta kontroli str. 1248-1283)

W latach 2022-2024 Instytut tgcznie oferowat 204 badania genetyczne's, ktére
wykonywane byly przez poszczegdlne pracownie realizujgce badania

'S PGK (powstata w 2025 r. z potgczenia Pracowni Cytogenetyki (Dalej: PC) i Pracowni Biologii
Molekularnej (Dalej: PBM)) od wielu lat podlega miedzynarodowym kontrolom jakosci badan
genetycznych: PC od roku 2017 r., PBM od roku 2016 r.

'6 Przystgpienie do sieci referencyjnych laboratoriéw jest dobrowolne i nieograniczone statusem
prawnym danego laboratorium.

7 KCBTIK - Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek.

'8 PGKKCH - 48, PGHP - 42, PGK - 79, PZT - 35.
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genetyczne. Liczba tych badan nie ulegata znaczacej zmianie w trakcie badanego
okresu. Byly pojedyncze metody, z ktdérych zrezygnowano na rzecz
nowoczesniejszych, np. metoda wysokiej rozdzielczosci SBT' byta metoda
przejsciowg do wdrozenia ostatecznie metody NGS.

W Instytucie w 2022 r. przeprowadzono fgcznie 10149 badan, w tym 4277 badan
zostato rozliczonych przez NFZ. W 2023 r. przeprowadzono 12430 badan, w tym
3997 rozliczonych przez NFZ. Natomiast w 2024 r. 19199 badan, a 4401
rozliczono przez NFZ. Wzrost ilosci badan wynikat z podpisania na lata 2023-
2026 umowy z Narodowym Centrum Krwi (wzrost badan metodg PCR-SSO
Luminex).

(akta kontroli str. 14-15, 234-917)

2. Pracownie realizujgce badania genetyczne spetniaty wymogi dotyczace
warunkow sanitarnych pomieszczerh okreSlone w 8 2-4 rozporzadzenia
w sprawie wymagan. Wszystkie pomieszczenia pieciu pracowni dostosowano do
rodzaju czynnosci medycyny laboratoryjnej, jakie sg w nich wykonywane,
w sposéb zapewniajgcy poprawng jakos¢ procedur i wiarygodnos¢ wynikow.
W pomieszczeniach ~ zapewniono  wentylacie  mechaniczng,  wszystkie
pomieszczenia miaty dostep do co najmniej jednej umywalki z baterig z cieptg
i zimng wodg, dozownikiem na mydto w ptynie oraz dozownikiem ze srodkiem
dezynfekcyjnym, jak réwniez posiadaty pojemniki z recznikami jednorazowego
uzycia i pojemniki na zuzyte reczniki, poza jednym przypadkiem pomieszczenia
gtéwnego w PGK o czym szerzej w sekgji Stwierdzone nieprawidfowosci.

W  pracowniach  wyodrebniono  pomieszczenia  gtéwne,  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. 1312-1329)

3. W okresie objetym kontrolg stan zatrudnienia pracownikéw pracowni
wykonujacych badania genetyczne wzrastat i wynosit odpowiednio 32 etaty
(30 pracownikéw na koniec 2022 r.), 34 etaty (32 pracownikéw na koniec lat 2023
i 2024) oraz 34,6 etatu (37 pracownikdw na 30 czerwca 2025 r.). Najwiecej
zatrudniono pracownikéw na stanowisku miodszy asystent diagnostyki
laboratoryjnej, od 15 w 2022 r. do 22 wg. stanu na 30 czerwca 2025 r.
Na stanowisku starszego asystenta diagnostyki laboratoryjnej zatrudniano
pieciu pracownikow w roku 2024 i na koniec czerwca 2025 r. oraz po siedmiu na
koniec lat 2022 i 2023 r. Na stanowisku mtodszego asystenta zatrudniano cztery
osoby (2022-2024 r.) a na koniec czerwca 2025 r. pie¢ oséb. Liczba starszych
laborantéw diagnostyki laboratoryjnej, starszych technikéw analityki medycznej
i asystentow diagnostyki byta stata i wynosita odpowiednio dwa, jeden i jeden
na koniec kazdego roku objetego kontrolg oraz na dzien 30 czerwca 2025 r.

(akta kontroli str. 1330-1344)

9 Sequencing By Synthesis - to technika sekwencjonowania DNA.
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W odniesieniu do wszystkich oséb zatrudnionych w pracowniach realizujgcych
badania genetyczne? stwierdzono, ze w o$miu przypadkach na 52 stanowisko
wskazane w umowie o prace byto niezgodne z nomenklaturg okreslajgca
stanowiska w rozporzadzeniu w sprawie wymagan lub pracownicy nie spetniali
wymagan z ww. rozporzgdzenia w zakresie kwalifikacji zawodowych lub liczby lat
pracy w zawodzie, o czym szerzej w sekcji stwierdzone nieprawidfowosci.
W pozostatych przypadkach osoby zatrudnione w pracowniach posiadaty
wymagane kwalifikacje zawodowe okreslone dla poszczegdlnych stanowisk
w zatgczniku do rozporzadzenia w sprawie wymagan.

(akta kontroli str. 1424-1448)

Kierownicy czterech pracowni realizujgcych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
w zakresie genetyki?' spetniali wymogi okreslone w art. 10 ustawy z dnia 15
wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej??, tj.: posiadali tytut specjalisty w co
najmniej jednej dziedzinie specjalizacji zgodnej z profilem laboratorium i byli
zatrudnieni na podstawie umowy 0 prace w pelnym wymiarze czasu pracy.
Jednoczes$nie osoby te spetnialy wymagania okreslone dla kierownika pracowni
ujete w zataczniku do rozporzadzenia w sprawie wymogow w zakresie liczby lat
pracy w zawodzie?3. W odniesieniu do PBW stwierdzono, iz osoba powotana na
stanowisko kierownika pracowni nie posiadata wszystkich wymaganych
kwalifikacji zawodowych okreslonych w zatgczniku do rozporzadzenia w sprawie
wymagan, o czym szerzej w sekcji stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 1284-1290, 1345-1354, 1424-1448)

W okresie 2022-2025 r. poza trzema przypadkami, wszyscy pracownicy
samodzielnie wykonywali czynnosci w zakresie laboratoryjnej diagnostyki
genetycznej, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej.

Wszyscy pracownicy Pracowni realizujgcy czynnosci medycyny laboratoryjnej
okreslone w art. 3 ust 1i 2 ustawy o medycynie laboratoryjnej spetniali wymogi
wynikajace z art. 4 lub 5 ustawy. W odniesieniu do czynnosci medycyny
laboratoryjnej wykazanych w art. 3 ust. 3 ustawy realizowali je diagnosci
laboratoryjni lub osoby spetniajgce wymagania z art. 5 ustawy pod nadzorem
diagnosty laboratoryjnego. W przypadku dwéch pracowni?* w kazdej z nich
zatrudniono po jednej osobie, ktéra nie wykonywata czynnosci medycyny
laboratoryjnej wykonujac inne zadania zgodnie z zakresem obowigzkéw. Liczba
0s6b wykonujgcych samodzielnie czynnosci medycyny laboratoryjnej, jak
rowniez liczba oséb wykonujgcych czynnosci pod nadzorem ulegata zmianom
w poszczegdlnych pracowniach i wynosita odpowiednio:

— w PGKKCh na koniec lat 2022-2024 oraz na 30 czerwca 2025 r. szes¢ osob;
natomiast liczba osdb realizujgcych czynnosci pod nadzorem na koniec
roku/ pétrocza badanego okresu byta stata i wynosita jeden,

20 Dotyczy 52 os6b zatrudnianych w pracowniach w okresie od 1 stycznia 2022 r. do 30 czerwca
2025r.

21 PGKKCh, PGK, PZT, PGHP.

2Dz, U. 22023 r. poz. 2125. 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.

2 Dotyczy to PGHP oraz PZT.

8



- wPGKnakoniec2022r.-11,2023-2024 r. - 13 i na koniec | pétrocza 2025 r.
- 12; natomiast liczba oséb realizujgcych czynnosci pod nadzorem wynosita
po cztery za 2022 - 2023 r. oraz za pierwsze potrocze 2025 r. i pie¢ na koniec
2024 .,

- w PGHP odpowiednio cztery, pie¢, trzy i trzy; natomiast liczba oséb
realizujgcych czynnosci pod nadzorem byta stata i wynosita jeden,

-  wPZT w 2022-2023 r. trzy osoby, w 2024 r. cztery i pie¢ na koniec | potrocza
2025 r.; natomiast liczba oséb realizujgcych czynnosci pod nadzorem
kazdorazowo wynosita jeden,

- w PBW w okresie pierwszego potrocza 2025 r. wynosita jeden, zas dwie
osoby realizowaty czynnosci diagnostyki laboratoryjnej pod nadzorem
diagnosty laboratoryjnego.

(akta kontroli str. 1333-1344, 1566-1583, 1720-1747)

Dyrektor wyjasnita, ze Instytut napotkat problem z pozyskaniem pracownika
(kierownika, ktory spetnitby wymagania ustawowe i posiadat wysokie
kompetencje merytoryczne i praktyczne) wskazujgc jednoczesnie, iz restrykcyjne
przepisy zawarte w ustawie o medycynie laboratoryjnej irozporzadzeniu
w sprawie wymagan ograniczajg mozliwosci pozyskania pracownika, ktory
jednoczesnie spetnitby wszystkie wymagania.

(akta kontroli str. 1330-1332)

4. Pracownie Instytutu - PGK i PGHP?® byty wyposazone w aparature pomiarowo
badawczg, ktdra spetniata wymagania okreslone w 8 5 rozporzgdzenia w sprawie
wymagan tj: byta dostosowana do rodzaju wykonywanych badan
laboratoryjnych materiatu biologicznego, metod badawczych zgodnych
z aktualnym stanem wiedzy oraz poza jednostkowymi przypadkami, co
wskazano w sekgji: Stwierdzone nieprawidtowosci.

W Instytucie, co do zasady przestrzegano postanowien, Procedury Nadzorowanie
wyposazenia?®, w ktorej okreslono miedzy innymi wymogi dotyczace przegladéw
serwisowych wyposazenia pomiarowego i pomocniczego oraz procedury
Zapewnienie Prawidfowego Systemu Serwisowania Aparatury Medycznej?, w ktérej
uregulowano miedzy innymi zasady realizacji napraw lub przegladéw sprzetu
w tym koniecznosci weryfikacji protokotéw serwisowych i dokonywania wpiséw
do paszportéw technicznych. Stwierdzono pojedyncze przypadki odstepstw od
wymagan okreslonych ww. uregulowaniach o czym szerzej w sekcji: Stwierdzone
nieprawidfowosci.

W Pracowniach PGK i PGHP na ogét prowadzono dokumentacje aparatury
pomiarowo badawczej stanowigcej wyposazenie laboratorium zawierajgca:
karte gwarancyjng, oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunieciu
awarii, specyfikacje techniczng, date rozpoczecia eksploatacji, wykaz
pracownikéw przeszkolonych (...), instrukcje uzytkowania, zapisy kalibracji,
dokument potwierdzajgcych przeprowadzenie przegladu technicznego (...), co
spetniato wymagania okreslone w 8 6 rozporzadzenia w sprawie wymagan.

25 Badaniem objeto po 10 urzadzen aparatury medycznej z kazdej pracowni.
% Procedura PR-02 Pp-04 QP-PO-03.
27 Procedura PR-08 QP-0-003 z 1 lipca 2024 r. Wydanie VI i wcze$niejsze.

9



W pojedynczych przypadkach, w odniesieniu do czesci aparatury medycznej
w obu ww. pracowniach, stwierdzono braki w zakresie posiadania wszystkich
wymaganych ww. przepisie dokumentéw dla kazdego urzgdzenia aparatury
medycznej, o czym szerzej w sekcji: Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 1748-1950, 19621986)

Kierownicy pracowni®® wskazali, ze posiadana i wykorzystywana w pracowniach
aparatura medyczna umozliwiata stosowanie metod badawczych zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy. Sformutowali jednak uwagi, ktére dotyczyty miedzy
innymi kwestii braku mozliwosci wdrazania najnowoczesniejszych metod
badawczych. Dotyczyto to np. sekwencjonowania nanoporowego ,trzeciej
generacji" przy zastosowaniu posiadanego zasobu sprzetowego. Ponadto
kierownicy pracowni wskazali na fakt, iz posiadana czy uzytkowana aparatura
nie byta wystarczajgca aby mozna byto stwierdzi¢, ze jest zgodna z najnowszym
stanem wiedzy. Sytuacja ta wynikata z trudnosci i braku mozliwosci pozyskania
dofinasowania do zakupu aparatury oraz wysokich kosztéw jej utrzymania.

(akta kontroli str. 1951-1961)

5. Instytut w ramach przekazywania do NFZ danych dotyczacych

harmonogramoéw przyje¢, w tym list oczekujgcych na badania genetyczne,

uwzgledniat trzy pracownie PGK, PGHP oraz PGKKCh. Przekazywane dane nie
dotyczg PZT®. Z Instytutu wysytane byly dwa raporty dotyczace
harmonogramow przyje¢ w tym list oczekujgcych:

- PWT - pierwszy wolny termin na udzielnie Swiadczenia dla kategorii
medycznych ,przypadek pilny” oraz ,przypadek stabilny”. Terminy
aktualizowane byty co najmniej raz w tygodniu.

— Raport statystyczny kolejek oczekujacych - za kazdy miesigc przekazywany
byt raport obejmujacy liczbe oczekujgcych, liczbe skreslonych oraz Sredni
czas oczekiwania na udzielenie Swiadczenia, a takze lista pacjentéw. Dane
te przekazywane byly ze wskazaniem, kategorii medycznej ,przypadek
pilny” oraz ,przypadek stabilny”.

W raporcie PWT byta podawana data pierwszego wolnego terminu realizacji
Swiadczenia. Jak wyjasnita Dyrektor, w przypadku swiadczeri BADANIA
GENETYCZNE, w ktdrych sq realizowane tj.: PGK, PGHP oraz PGKKCh byta
sprawozdawana ta sama data, ktéra podawana byta dla zakresu SWIADCZENIA
Z ZAKRESU HEMATOLOGII dla komodrki Poradnia Choréb Krwi. W komdrce tej
pierwszy wolny termin na dzieri 31.03.2025 r. przypadat na 02.09.2027 r. - przypadek
stabilny oraz 29.06.2027 r. - przypadek pilny i takie same daty byty sprawozdane na
ten dziert w komérkach realizujqgcych swiadczenia BADANIA GENETYCZNE. Wynika to
Z faktu, ze nie ma mozliwosci wykonania badania genetycznego bez porady
w Poradni Specjalistycznej i weryfikacji przez lekarza zasadnosci wykonania takiego
badania. Z tego powodu w raportach statystycznym za poszczegélne miesigce
w komdrkach PGK, PGHP oraz PGKKCH: liczba oczekujgcych i sredni rzeczywisty czas
oczekiwania przewaznie wynosit 0 (zero) albo te liczby byty niewielkie. Dotychczas
Instytut srednio raz na kwartat sktadat do MOW NFZ pisemne wyjasnienia w tej
sprawie, ktore nie byly kwestionowane. Badania genetyczne wykonywane

2 Dotyczy Kierownikdw Pracowni: PGHP, PGKKCh, PBW, PZK, PGK.
2 PZT prowadzi dziatalno$¢ diagnostyczng w zakresie immunogenetyki transplantacyjne;j.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

w Instytucie dotyczg choréb hematologicznych, przede wszystkim nowotworowych.
U chorych z takimi rozpoznaniami badania genetyczne wykonywane sq na biezgco
bez koniecznosci oczekiwania. W gtéwnej mierze sq to pacjenci wymagajqcy pilnych
hospitalizacji, w trakcie ktoérych sq te badania wykonywane. Wymagany przez NFZ
sposob raportowania kolejek oczekujgcych na badania genetyczne nie jest
dostosowany do rzeczywistych potrzeb i praktyki klinicznej.

W okresie 2022-2024 r. wykonywano badania genetyczne w PGK, PGHP oraz
PGKKCh poza umowg z NFZ. W 2022 r. wykonano 1948 badan, z czego 1529 na
rzecz zleceniodawcoéw Swiadczacych ustugi zdrowotne, 25 na rzecz
zleceniodawcow indywidualnych oraz 394 w ramach otrzymanej dotacji celowej
z budzetu panstwa na realizacje zadan Instytutu wynikajgcych z ustawy
0 publicznej stuzbie krwi. W 2023 r. byty to 7133 badania, z czego 1675 na rzecz
zleceniodawcow Swiadczacych ustugi zdrowotne, 17 na rzecz zleceniodawcow
indywidualnych, 4996 w ramach programu polityki zdrowotnej pn. ,Zapewnienie
samowystarczalnosci RP w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026" oraz 445
w ramach dotacji celowej. W 2024 r. tgcznie wykonano 5444 badania i byty to
odpowiednio: 2510, osiem, 5000 i 436 badan.

W PZT, poza kontraktem z NFZ, w 2022 r. wykonano 3114 badan, w tym dla
Poltransplantu 2702, dla kontrahentéw zewnetrznych 18 oraz 394 inne badania
na potrzeby IHIT, w tym naukowe. W 2023 r. wykonano 5366 badan, w tym dla
Poltransplantu 2586, dla kontrahentéw zewnetrznych 14, na podstawie
kontraktu z NCK 1849 oraz 917 badan (w tym naukowych) na potrzeby IHiT.
Natomiast w 2024 r. wykonano t3cznie 11005 badan, w tym dla jednostek
zewnetrznych przeprowadzono 745, dla Poltransplantu 7019, dla kontrahentow
zewnetrznych 15, na podstawie kontraktu z NCK 1894 a na potrzeby IHIiT 1332.

(akta kontroli str. 14-15, 498-518, 538-544, 613-614, 821-824, 921-1128)

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

1. Pomieszczenia gtéwnego w PGK nie wyposazono w pojemnik z recznikami
jednorazowego uzycia co byto niezgodne z § 2 ust. 4 pkt 4 rozporzadzenia
w sprawie wymagan.

Jak wyjasnita Dyrektor powyzsze wynikato z faktu, iz pojemnik na reczniki
jednozrazowe ulegt peknieciu i zostat czasowo zdemontowany. Po zakupieniu
nowego zostat ponownie zawieszony, jeszcze w trakcie trwania kontroli NIK w IHIT.

(akta kontroli str. 1312-1322)

2. W przypadku osmiu oséb zatrudnionych w pracowniach, w tym realizujgcych
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej®, stwierdzono ze nie byly spetnione
wymogi wynikajagce z zatgcznika do rozporzadzenia w sprawie wymagan
w odniesieniu do nazwy stanowiska wskazanego w umowie o prace badz

30 Dotyczyto to dwdch oséb z PGHP, pieciu 0s6b z PGK, jednej osoby z PZT.
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wymaganych kwalifikacji zawodowych/liczby lat pracy niezbednych dla danego
stanowiska.

Dotyczyto to: pieciu przypadkow, dla ktérych zastosowano nomenklature
niezgodng z zatgcznikiem do rozporzadzenia w sprawie wymagan, tj. wskazano
miodszy asystent diagnostyki laboratoryjnej zamiast miodszy asystent
medycyny laboratoryjnej oraz trzech przypadkow w zakresie, ktérych nie zostaty
spetnione wymagane kwalifikacje zawodowe, tj. osoba zatrudniona na danym
stanowisku:

- nie posiadata prawa wykonywania zawodu lekarza oraz specjalizacji | lub I
stopnia w okreslonej dziedzinie, badz

— nie spetniata wymogu w zakresie prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego oraz posiadania tytutu specjalisty lub specjalizacji danego
stopnia w dziedzinie wtasciwiej dla diagnostéw laboratoryjnych.

Jak wyjasnita Dyrektor wynikato to z faktu, iz Instytut byt dopiero w trakcie
implementowania zapiséw przedmiotowego rozporzgdzenia. Ponadto zwrdcita
uwage, ze rozporzgdzenie w sprawie wymagan, w jej ocenie, zawiera luki
prawne.

NIK zwraca uwage, iz ustawodawca, dokonujgc zmiany rozporzadzenia,
zwiekszyt wymagania dotyczace kwalifikacji personelu i liczby lat pracy
w zawodzie dla danego stanowiska okreslajgc jednoczesnie jego nowg
nomenklature, a Instytut zobowigzany jest do stosowania wymogoéw tam
okreslonych.

(akta kontroli str. 1354-1395, 1424-1448)

3. Kierownik PBW nie posiadata prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego oraz specjalizacji | lub Il stopnia®' lub tytutu specjalisty
w dziedzinie specjalizacji, zgodnej z profilem pracowni. Stanowito to naruszenie
wymagan okreslonych w zalaczniku do rozporzgdzenia w sprawie wymagan.
Osoba zatrudniona na stanowisku Kierownika PBW posiadata tytut zawodowy
magistra na kierunku biotechnologia w zakresie biologii molekularnej oraz tytut
Doktora nauk biologicznych w zakresie biologii molekularnej oraz spetniata
wymagang okreslong w zatgczniku do rozporzgdzenia w sprawie wymagan,
liczbe lat pracy w zawodzie.

Jak wyjasnita Dyrektor PBW jest pracownig naukowg wykonujgca jednoczes$nie
etapy proceséw diagnostycznych wykorzystujacych techniki NGS i w ocenie
Dyrekcji nie znajduje zastosowania wskazane rozporzadzenie w sprawie
wymagan odnosnie kwalifikacji personelu.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze posiadane kwalifikacje kierownika
PBW znajdujg uzasadnienie z uwagi na specyfike dziatan realizowanych przez
PBW. Jednakze, z formalnego punktu widzenia, NIK nie moze podzieli¢
stanowiska Dyrektora biorgc pod uwage fakt, ze pracownia realizujgc czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej okreslone w art. 3 ustawy o medycynie laboratoryjnej,
podlega regulacjom aktu wykonawczego do tej ustawy i wymaganiom w nim
okreslonym. NIK zauwaza, ze ustawodawca jednoznacznie wskazat w § 7 ww.

3 Wymaganej przepisem dziedzinie.
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rozporzadzenia, wykaz kwalifikacji personelu ikierownika niezbednych do
petnienia funkgcji na danym stanowisku, w tym przypadku kierownika pracowni.

(akta kontroli str. 12284-1290, 1345-1353,1424-1447)

4. Dla tacznie badanych 20 urzadzen aparatury medycznej bedacych na stanie

i uzytkowanych w Pracowniach PGK i PGHP, stwierdzono:

- niedokonywanie corocznych przegladéw technicznych w odniesieniu do lat
2022-2025 (I pétrocze)®? w tym: za 2022 r. nie przeprowadzono wymaganych
przegladdw technicznych dla szesciu sztuk aparatury medycznej, za 2023 r.
dla czterech, za 2024 r. dla dwéch, zas$ za 2025 r. dla jednego urzgdzenia;

- brak wykonania kalibracji dla czterech urzadzen aparatury medycznej
wykorzystywanych w PGK* za lata: 2022 i 2023 r., za 2024 r. dla dwdch
urzadzen oraz za 2025 r. dla jednego urzadzenia;

— nieposiadanie paszportéw technicznych dla dwoch sztuk aparatury
medycznej-w PGK;

— opo6znienia w przeprowadzeniu przegladéw technicznych w stosunku do
zaplanowanego terminu przeprowadzenia przegladu; w jednym przypadku
45 dni dla urzgdzenia w PGK i 54 dni dla urzadzenia w PGHP.

Powyzsze naruszato 8 5 pkt 3 rozporzadzenia w sprawie wymagan.

Jak wynika z wyjasnient ztozonych przez Dyrektor Instytutu oraz Kierownika
Dziatu Aparatury Medycznej: nieprzeprowadzanie przeglagdoéw technicznych
aparatury medycznej wynikato z niezamierzonego przeoczenia koniecznosci
wykonania przegladu, co wigzato sie réwniez z brakiem przeprowadzenia
kalibracji. Brak paszportéw technicznych do dwdéch urzadzen aparatury
technicznej wynikat z ich zagubienia podczas eksploatacji urzadzen; w toku
kontroli NIK zatozono duplikaty dokumentéw. Odnosnie opdznienia w terminie
przeprowadzenia przegladéw technicznych, Dyrektor Instytutu wyjasnita,
ze w jednym przypadku (opdznienie 54 dni) wynikato z oSwiadczenia serwisu,
iz wg zalecen producenta urzgdzenia istnieje warunkowa mozliwos$¢ odroczenia
przegladu o 60 dni, o ile w tym czasie urzadzanie nie wykazuje objawdw awarii
(...), zas w drugim przypadku (opdzZnienie 45 dni) nie byto zamierzone.

Za zapewnienie prawidtowego nadzoru nad weryfikacjg, prawidtowoscig
i terminowos$cig serwisowania aparatury medycznej oraz wiasciwego
udokumentowania  zdarzenn w  paszportach  technicznych  zgodnie
z uregulowaniami pkt 3 Procedury: Zapewnienie prawidfowego systemu
serwisowania aparatury medycznej** odpowiadat Dziat Aparatury Medycznej.

NIK zwraca uwage, iz doktadnos¢ prowadzonych dziatan w tym zakresie jest
istotna biorgc pod uwage koniecznos¢ zapewnienia prawidtowego
funkcjonowania aparatury medycznej, niezbednej do rzetelnego wykonywania
badan i uzyskiwania wiarygodnych wynikéw badan.

(akta kontroli str. 1770-1933, 1943-1950, 1962-1986)

5. W pracowni PGK w przypadku dwdch sztuk aparatury medycznej (na 10
badanych) brak byto karty gwarancyjnej oraz w jednym przypadku dodatkowo

32 Dotyczy: PGK wg stanu na 30 czerwca 2025 r.

3 Stan na 30 czerwca 2025 r.

34 Procedura PR-08 QP-0-003 z 1 lipca 2024 r. Wydanie VI i wcze$niejsze.
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nie posiadano specyfikacji dla jednego z tych urzadzen. Natomiast w PGHP
w przypadku jednego urzadzenia aparatury medycznej (na 10 badanych), brak
byto karty gwarancyjnej. Nieposiadanie kompletnej dokumentacji dla
ww. aparatury medycznej, naruszato 8 6 rozporzadzenia w sprawie wymagan.
Wg oswiadczenia Dyrektor Instytutu brak wymaganych dokumentéw
spowodowany byt ich zagubieniem podczas eksploatacji urzadzen.

Zdaniem NIK kierownicy pracowni powinni dotozy¢ nalezytej starannosci
w zakresie przechowywania i zabezpieczenia niezbednej dokumentacji. Brak
dochowania nalezytej starannosci w ww. zakresie NIK ocenia jako postepowanie
nierzetelne.

(akta kontroli str. 1776-1815, 1821-1826, 1839-1834, 1977-1980)

6. W odniesieniu do dziewieciu na 10 badanych w PBG sprzetéw - aparatury
medycznej, w Kartach Awarii Napraw i Przegladéw Serwisowych
wprowadzonych do stosowania w Instytucie procedurg pn.: Nadzorowanie
wyposazenia®, brak bylo wszystkich wymaganych wpiséw (informacji)
dotyczacych przeprowadzonych napraw, awarii czy przeglagdéw serwisowych,
€o naruszato wewnetrznie okreslone ww. uregulowania. Z wyjasnien Kierownika
Dziatlu Aparatury Medycznej wynika, ze powyzsze spowodowane byto
przeoczeniem koniecznosci ich uzupetniania i wynikatlo z niedopatrzenia
pracownikéw Dziatu Aparatury Medycznej oraz braku nadzoru w tym zakresie.

(akta kontroli str. 1821-1825, 1839-1843, 1962-1976, 1981-1986)

7. W PGK3¢ za 2025 r. oraz w PGHP za 2022 r. nie opracowywano catorocznych
harmonogramoéw sprawdzania przyrzadéw pomiarowych i wyposazenia
pomocniczego na podstawie, ktérych okreslano przeglady przyrzagdéw
pomiarowych we wskazanym przez autoryzowany serwis w terminie, co byto
niezgodne z uregulowaniami pkt 4.1.3 Procedury: Nadzorowanie wyposazenia.

Z wyjasnien Dyrektor Instytutu wynika, ze w pracowniach PC i PBM w latach
2022-2024 r. z uwagi na przeoczenie spowodowane duzg iloscig pracy
i zmianami organizacyjnymi majacymi na celu zoptymalizowanie/skrécenie
czasu wykonywania badan i wydawania wnykéw, nie byty przygotowywane
harmonogramy sprawdzania przyrzadéw pomiarowych i wyposazenia.
Natomiast Kierownik PGK zostat zobowigzany do sporzadzenia w trybie
natychmiastowym ww. harmonogramu za rok 2025 r. W przypadku PGHP
harmonogram za 2022 r. zostat zagubiony przez poprzedniego Kierownika tej
Pracowni.

Zdaniem NIK powyzsze dziatania wskazujgce na nieprzestrzeganie procedur
obowigzujgcych w zakresie prawidtowego nadzoru nad posiadanym
i uzytkowanym sprzetem i aparaturg byly nierzetelne, a zmiany organizacyjne
badz niedopatrzenia ze strony pracownikdw Pracowni nie mogg by¢ podstawg
do niestosowania wewnetrznych regulacji zapewniajgcych wiasciwy nadzér
w zakresie serwisowania i bezpieczenstwa uzytkowania aparatury medyczne;j.

35 PR-02 Pp-04 QP-PO-03
36 Dotyczy réwniez harmonogramoéw za 2022-2024 r. Pracowni wchodzacych w sktad PGK przed
dniem 1 stycznia 2025 .
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OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

(akta kontroli str. 1821-1823, 1839-1925, 1962-1969)

Instytut prowadzit badania genetyczne w warunkach zapewniajgcych
odpowiednig ich jakos¢. Pracownie, w ktorych wykonywane byty badania
genetyczne uczestniczyty w zewnetrznych i wewnetrznych programach
zapewnienia jakosci, a pomieszczenia, w ktérych wykonywano badania spetniaty
wymogi okreslone w obowigzujacych przepisach prawa. Osoby realizujgce
czynnosci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej posiadaty wystarczajgce
kwalifikacje zawodowe, poza jednostkowymi przypadkami. Dotyczyto to 15 %
0s6b zatrudnionych w pracowniach realizujgcych powyzsze czynnosci
w przypadku, ktérych nie dochowano wszystkich norm okreslonych
w rozporzadzeniu w sprawie wymagan w odniesieniu do nazwy stanowiska,
kwalifikacji zawodowych czy minimalnej liczby lat pracy w zawodzie.

Ponadto w odniesieniu do czesci aparatury pomiarowo-badawczej nie spetniono
wymagan w zakresie terminowego dokonywania przegladéw technicznych oraz
przechowywania dokumentacji dotyczacej tej aparatury.

2. Procedura realizacji badan genetycznych

1. Pracownie opracowaty, wdrozyly i stosowaty procedury realizacji badan
laboratoryjnych  genetyki medycznej okreslone w zalgczniku nr 4
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardéw jakosci dla Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych
i Mikrobiologicznych %7.

W wyniku weryfikacji trzech wybranych badan stwierdzono, ze laboratoria
wdrozyly i stosujg wszystkie elementy procedury obejmujgce: zlecanie badan
laboratoryjnych, pobierania, transportu i przyjmowania materiatu 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 przedstawiania
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 wptywato na
prace pracowni, w tym na procedury badan materiatu genetycznego i ich jakos¢,
poniewaz pracownie przestrzegaty zapisow standardowych procedur
operacyjnych i instrukcji przygotowanych i funkcjonujgcych w catym
kontrolowanym okresie.

(akta kontroli str. 1248-1283)

2. Instytut opracowat procedury informowania pacjenta przed pobraniem
probki i w trakcie wydania wyniku badania o znaczeniu diagnostycznym
planowanego badania genetycznego i podejrzewanej chorobie3®,

Jak wyjasnita Dyrektor [HIT jest monospecjalistycznym szpitalem w zakresie
diagnostyki i leczenia nowotwordéw uktadu krwiotworczego i chfonnego, ktore

37Dz.U.z2019r. poz. 1923. Utracito moc z dniem 11 grudnia 2023 r. Dalej: rozporzadzenie w sprawie
standardéw.
38 Kazda pracownia opracowata i wdrozyta procedure w tym zakresie.
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powstajq na skutek genetycznych zmian somatycznych nabytych w trakcie Zycia
pacjenta. Obecnos¢ zmian somatycznych wymaga konsultacji hematologa w celach
terapeutycznych, nie wymaga konsultacji specjalisty genetyka poniewaz obecne
u pacjenta nieprawidfowosci genetyczne nie sq dziedziczne. O koniecznosci
wykonania badan genetycznych | ich zakresie pacjent jest informowany
bezposrednio przez lekarza albo w szpitalu (dotyczy pacjentéw diagnozowanych
w ramach hospitalizacji) albo w poradni hematologicznej (dotyczy pacjentéw
diagnozowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej). Jednoczesnie
lekarz przekazuje pacjentowi zgode na wykonanie badar genetycznych i objasnia jej
zakres. O wyniku badania genetycznego pacjenta informuje réwniez lekarz na wizycie
w poradni hematologicznej lub podczas hospitalizacji (dotyczy pacjentéw
kontynuujqcych leczenie w ramach hospitalizacji).

W przypadku niektérych choréb®® wynik badania zawierat wskazéwki dotyczace
koniecznosci wykonania badan genetycznych u innych cztonkdéw rodziny.

(akta kontroli str. 931-1128, 1215-1247)

Obowigzujgce formularze*® zgdéd pacjenta na wykonanie badan genetycznych
spetniaty wymogi, o ktérych mowa w ust. 1.5 zatgcznika nr 4 do rozporzgdzenia
w sprawie standarddw, tj. zawieraty m.in.: dane pacjenta, rodzaj materiatu do
badan, okreslenie celu badania.

(akta kontroli str. 1215-1247)

W oparciu o analize trzech wybranych badan*' ustalono przebieg procesu
wykonywania badan genetycznych oraz sposéb w jaki byt on nadzorowany
w zakresie bezpieczenstwa badan, w tym ochrony danych od momentu
pobrania materialtu do badania do przekazania informacji genetycznej
pacjentowi, z uwzglednieniem poszczegdlnych etapdw 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 rozporzadzenia 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
formularz - deklaracja swiadomej zgody na wykonanie molekularnych badan
genetycznych/cytogenetycznych, zawierajacy sSwiadomg zgode pacjenta
na wykonanie badan oraz zgode na wykorzystanie wynikow badan i pobranego
materiatu do badan naukowych, podpisane przez pacjenta. Zlecenie byto tez
dostepne w systemie Optimed funkcjonujgcym w IHiT. System umozliwiat
identyfikacje o0so6b wprowadzajgcych badz zmieniajgcych dane. Raz
wprowadzone dane, np. dane pacjenta nie wymagaty ich powtdérnego
wprowadzenia. Dane byly uzupetniane o poszczegdlne etapy, np. pobrania
materiatu, wykonania badania, czy wprowadzenia wyniku. Ponadto, system
umozliwiat przesledzenie catego procesu diagnostycznego.

39 Chordb dziedzicznych, nowotworowych, np. mutacje w genach.
40 Formularz dla pacjentdéw hospitalizowanych oraz formularz dla pacjentéw leczonych
ambulatoryjnie.
41 Dwa badania zlecone z zewnatrz, jedno badania z materiatu pobranego w IHiT.
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W przypadku materiatu pobranego w Instytucie, osoba pobierajgca materiat
od pacjenta na badanie genetyczne, oznaczata probéwki kodem paskowym,
ktéry rdéwniez umieszczata na zleceniu wykonania badania. Kod ten,
po zeskanowaniu, umozliwiat szybkie wyszukanie zlecenia w systemie Optimed.

Zabezpieczona probdwka z materiatem pobranym od pacjenta byta niezwtocznie
przenoszona do PGK w specjalnie przeznaczonym do tego celu pojemniku.

Kazda pracownia wykonujgca badania genetyczne posiadata standardowe
procedury operacyjne opisujgce zabezpieczenie materiatu oczekujgcego
na badanie, ze wskazaniem odpowiednich temperatur i czasu. W wyniku
ogledzin postepowania z probkami (pobranej w IHIT oraz dostarczanej spoza
Instytutu) 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. Po zeskanowaniu
kodu wyszukiwano zlecenie w systemie, dodatkowo w oparciu o wewnetrze
procedury pracowni nadawano numer badania, ktérym postugiwaty sie osoby
wykonujace badanie na kazdym jego etapie.

W przypadku probki materiatu dostarczanej spoza Instytutu pracownik danej
pracowni IHIiT weryfikowat warunki w jakich zostat dostarczony materiat poprzez
spisanie z termometru, umieszczonego w paczce z probka, temperatury oraz
oceniat materiat zgodnie z wytycznymi zapisanymi w standardowej procedurze
operacyjnej pracowni. Dane ze zlecenia wprowadzane byty do systemu,
dodatkowo w oparciu o wewnetrze procedury pracowni, w przypadku
zewnetrznego badania takze nadawano numer badania, ktérym postugiwaty sie
osoby wykonujgce badanie na kazdym jego etapie.

Wynik badania genetycznego wydawany byt po zakohczeniu procesu
analitycznego. Osoba odpowiedzialna za prawidtowos¢ przebiegu badania
sprawdzata dokumentacje pacjenta (weryfikacja numeru z danymi pacjenta),
wpisywata wynik w systemie Optimed, generowata wynik i przekazywata
do autoryzacji. Autoryzacji trzech wybranych badan dokonaty osoby do tego
uprawnione. Dostepny w systemie Optimed po autoryzacji wynik byt drukowany
w dwoch egzemplarzach. Forma papierowa wyniku byta przekazywana lekarzowi
wystawiajgcemu zlecenie (probka pobrana w IHIT) albo w zaklejonych kopertach
przekazywana byla zleceniodawcy zgodnie z zasadami okreslonymi
w standardowych procedurach operacyjnych obowigzujgcych w ramach kazdej
pracowni.

W okresie objetym kontrolg materiat genetyczny pacjentow w PGHP oraz
PGKKCh byt niszczony zgodnie z zapisami standardowych procedur
operacyjnych poszczegdlnych pracowni jesli na Deklaracji Swiadomej Zgody
Pacjenta, dostarczanejwraz ze zleceniem, nie wyrazono zgody na wykorzystanie
wynikow badan i pobranego materiatu do badan naukowych. Materiat
przekazywany byt firmie zewnetrznej na podstawie zawartej umowy w zakresie
utylizacji. Wykorzystywane w PBW tzw. biblioteki DNA stanowity produkt
posredni badania NGS zawierajacy material genetyczny pacjentéw.
Przechowywane byty w zamrazarce (-20°C) do momentu wydania wyniku
pacjentom (max. do miesigca od ich przygotowania), a nastepnie byty
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przekazywane do PGK. Natomiast w PGK wszystkie prébki materiatu
genetycznego byly bankowane w pracowni. W okresie 2022 - | pétrocze 2025 r.
genomowy materiat genetyczny nie byt niszczony. Byt przechowywany w celu
ewentualnego rozszerzenia diagnostyki lub do badan naukowych w sposdb
zanonimizowany (tylko jesli pacjent wyrazit wczesniej zgode na takie
wykorzystanie jego materiatu genetycznego). W PZT materiat genetyczny
pacjentdow nie byt niszczony w wymienionym okresie. Badania Zgodnosci
Tkankowej znajduja sie w gestii ustawy transplantacyjnej i byty pod nadzorem
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz Krajowej Rady
Transplantacyjnej. Zapisami wyzej wymienionej ustawy PZT zobowigzana jest
do archiwizacji dokumentacji i materiatu biologicznego przez 30 lat.

W ocenie Kierownikéw poszczegdlnych pracowni oraz Kierownika Biobanku IHIT
brak w Polsce powszechnie obowiqzujgcej, kompleksowej ustawy regulujgcej
funkcjonowanie biobankdéw nie stanowi obecnie istotnej przeszkody w ich codziennej
dziatalnosci. Mimo Ze obowiqzujgce przepisy sq rozproszone, to wydajq sie
dostatecznie zapewnia¢ prawidfowe i bezpieczne warunki biobankowania. Polska
praktyka w tym zakresie opiera sie na miedzynarodowych standardach, takich jak
norma ISO 20387:2018, wytyczne Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD), rekomendacje Polskiej Sieci Biobankdw oraz przepisy RODO dotyczqgce
ochrony danych osobowych. Dziatalnos¢ biobankéw podlega takze nadzorowi
komisji bioetycznych, ktdre gwarantujg prawidtowos¢ procedur oraz respektowanie
praw dawcéw materiatu biologicznego. (...) obowiqzujqcy obecnie stan prawny daje
pracowniom wystarczajgcq elastycznosc oraz umozliwia sprawniejsze dostosowanie
sie do dynamicznego postepu naukowego i zmian technologicznych, co jest
szczegdlnie istotne w kontekscie intensywnie rozwijajqgcych sie badan genetycznych
i biobankowania. Nadmierna formalizacja prawna, wigzqca sie z rozbudowanymi
wymogami legislacyjnymi, mogtaby prowadzi¢ do spowolnienia prac badawczych
oraz wzrostu kosztéw. (...) Z drugiej strony nalezy zauwazy¢, ze wybrane aspekty
prawne, takie jak ochrona prywatnosci, zasady swiadomej zgody dawcy oraz
transparentnos¢ w udostepnianiu materiatdw genetycznych i wynikéw badan,
wymagajq uregulowania. (..). Podsumowujqc, przy utrzymaniu wysokich
standardéw etycznych, odpowiedniej kultury pracy oraz stosowaniu obowigzujgcych
norm i wytycznych, brak dedykowanej ustawy o biobankowaniu na obecnym etapie
nie stanowi Zzadnej bariery dla dziatalnosci badawczej, a wrecz moze sprzyjac jej
rozwojowi. Ewentualne uregulowania powinny pozostac elastyczne, uwzgledniac
specyfike i szybkie tempo rozwoju technologii oraz by¢ kompatybilne
Z obowigzujgcymi normami miedzynarodowymi | standardami obowigzujgcymi
w Srodowisku biobankowym.

(akta kontroli str. 1248-1283, 1291-1311, 2442-2452, 1231-1247)

4. W okresie objetym kontrolg obowigzywata Polityka ochrony danych
osobowych*? przyjeta Zarzgdzeniem Nr 58/2018 Dyrektora Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii z dnia 20 listopada 2018 r. w sprawie wdrozenia
w IHIT dokumentacji opisujacej sposdb przetwarzania danych osobowych oraz
srodki techniczne i organizacyjne zapewniajgce ochrone przetwarzanych danych
osobowych*, ktérego zmiany dokonano Zarzadzeniem Nr 18/2025 r. z 3 lutego

42 Dalej: Polityka ochrony.
43 Dalej: Zarzadzenie z 2018 r.
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2025 r. w sprawie wdrozenia w Instytucie Polityki ochrony danych osobowych.
Okreslono w niej m.in. procedury: nadawania i odbierania upowaznien lub
uprawnien, dostepu do danych osobowych, zabezpieczenia systemu
informatycznego, dostepu fizycznego do pomieszczen, udostepniania danych
oraz przeprowadzania szkolen. W IHIiT zgodnie z politykg ochrony prowadzono
ewidencje oséb upowaznionych do przetwarzania danych osobowych oraz
ewidencje uzytkownikdéw systemu informatycznego, co byto zgodne wewnetrzng
regulacjg dotyczacg funkcjonowania uprawnien i upowaznien w IHIT tj. z pkt 5
i 10 czesci X. Procedura nadawania i odbierania upowaznien lub uprawnien
polityki ochrony.

W aktach osobowych pracownikéw zatrudnionych w laboratoriach realizujgcych
badania genetyczne stwierdzono, ze w przypadku:

— 20 na 50 (tj. 40,0%) akt osobowych oswiadczenia o zachowaniu danych
osobowych w poufnosci byto zgodnych z zatgcznikiem nr 4 polityki ochrony,

— 27 na 50 (tj. 54,0%) akt osobowych upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych byto zgodnych z zatgcznikiem nr 5 polityki ochrony.

W aktach osobowych pracownikéw stwierdzono, ze w przypadku 25 akt nie
posiadano oswiadczenia o zachowaniu danych osobowych w poufnosci
wymaganego zgodnie z polityka ochrony; w pieciu oswiadczenia o zachowaniu
danych osobowych w poufnosci byto niezgodne z obowigzujgcym wzorem; w 23
przypadkach nie posiadano upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych; w 29 nie posiadano informacji o zatrudnieniu; w 11 nie posiadano
informacji o zwolnieniu/zmianie stanowiska oraz cofnieciu upowaznienia
do przetwarzania danych osobowych, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 18-233, 2252-2419)

Kazdy pracownik realizujgcych badania genetyczne posiadat unikalny
identyfikator do systemu informatycznego nadawany przez komorke ds. IT
Instytutu, umozliwiajgcy dostep zaréwno do domeny wewnetrznej, jak
i poszczegdlnych systemoéw informatycznych uzytkowanych w pracowniach.
Stwierdzono, ze wbrew zapisom Polityki ochrony w jednej z pracowni
do logowania uzywano ogélnego loginu, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 2179-2196, 2426-2429)

Dokumentacja medyczna przechowywana w archiwum zaktadowym byia,
co do zasady, przechowywana na potkach i regatach w pomieszczeniach
zabezpieczonych przed dostepem o0sOb nieuprawnionych. Pomieszczenia
pracowni realizujgcych badania genetyczne byly wyposazone w zamki
patentowe, a w przypadku czesci pomieszczen, byto one wyposazone w system
elektronicznego dostepu. Wyniki badan genetycznych w formie papierowej
przechowywane byly w zamykanych szafkach, szafach lub szufladach poza
jednym przypadkiem, gdzie nie spetniono tego wymogu, o czym szerzej w sekdji
Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 2420-2441)
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W [HIT prowadzono szkolenia z ochrony danych osobowych celowane
do konkretnych grup pracownikéw, natomiast w latach 2022-2024 nie
przeprowadzano corocznych szkolen dla wszystkich pracownikéw w tym
zakresie, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 18-233, 2213-2251)

Rachunki wystawiane przez _ w okresie 2022-2024%*

na podstawie umow, w zakresie petnienia funkgji Inspektora Ochrony Danych
byty rozliczane w catosci, pomimo niepetnej realizacji postanowieh umowy,
0 czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 498-518, 2240-2251)

Udostepnianie dokumentacji medycznej dotyczacej badan genetycznych
okreslone zostato w Zarzadzeniu Nr 13/2017 Dyrektora Instytutu Hematologii
i Transfuzjologii z dnia 11 maja 2017 r. w sprawie zasad i sposobu udostepniania
dokumentacji medycznej przez Instytut oraz wysokosci optat za jej
udostepnienie® oraz Zarzgdzeniem Nr 22/2024 z 21 czerwca 2024 r.

Analizie, z doboru celowego, poddano 20 wnioskéw o udostepnienie
dokumentacji medycznej. Wszystkie wnioski posiadaty forme pisemng i zostaty
ujete w prowadzonym rejestrze udostepnionej dokumentacji medycznej oraz na
ich podstawie zostata udostepniona stosowna dokumentacja medyczna.
W jednostkowych sytuacjach dokonywano zmiany udostepnianego zakresu
dokumentacji kazdorazowo kontaktujagc sie z wnioskodawcg i ustalajac
szczeglty. W trzech przypadkach udostepnienie dokumentacji medycznej
nastapito na podstawie pisma lub maila, co naruszato przyjete uregulowania
nieprzewidujgce mozliwosci sktadania wnioskéw inaczej niz w oparciu
o formularz, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 2554-2582)

W Instytucie funkcjonowat rejestr udostepnionej dokumentacji medycznej
prowadzony w formie elektronicznej osobny dla kazdego z okresu objetego
kontrolg. Wskazywano w nim informacje dotyczgce: imienia i nazwiska pacjenta
ktérego wniosek dotyczy, sposéb udostepnienia dokumentacji, informacje
dotyczace komorki organizacyjnej ktérej dokumentacje udostepniono, imie
i nazwisko wnioskodawcy oraz date udostepnienia dokumentacji odbieranej
osobiscie lub w przypadku przekazania dokumentacji pocztg tradycyjng lub
elektroniczng date wysytki. W rejestrze brak byto wskazania imienia i nazwiska
osoby innej niz pacjent w przypadku organéw lub podmiotéw uprawnionych
do ztozenia wniosku o udostepnienie, imienia i nazwiska osoby ktéra
udostepnita dokumentacje oraz zakresu udostepnionej dokumentacji, o czym
szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 2554-2698)

4 Umowy nr IHIT/DZ/331/2021 z 20 sierpnia 2021 r., IHIT/DZ/177/2022 z 11 sierpnia 2022 r.,
IHIT/DZ/78/2023 z 27 lipca 2023 r. oraz IHIT/DZ/281/2024 z 19 lipca 2024 r.
45 Zmienione zarzadzeniami Nr: 39/2018 z 21 sierpnia 2018 r., 41/2019 z 21 pazdziernika 2019 r.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

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

1. Dokumentacja osobowa pracownikéw realizujgcych badania genetyczne nie

posiadata wymaganych zatgcznikdw przewidzianych w czesci X. Procedura

nadawania i odbierania upowaznien lub uprawnien oraz czescig XI. Procedura
dostepu do danych polityki ochrony. Stwierdzono:

a) 24 przypadki braku oswiadczenia o zachowaniu danych osobowych
w poufnosci, a w pieciu oSwiadczenie znajdujgce sie w aktach osobowych
byto niezgodne z obowigzujgcym wzorem okreslonym w zataczniku nr 4, co
naruszato postanowienia pkt 2 polityki ochrony okreslonej w czesci X, ktory
wskazuje, ze przed nadaniem uzytkownikowi dostepu do systemu
informatycznego, komoérka wiasciwa ds. kadr odbiera od uzytkownika
o$wiadczenia o zachowaniu danych osobowych w poufnosci oraz
pkt 7 stanowigcego, ze dokumenty zatgcza sie do akt osobowych pracownika.

b) 23 przypadki braku upowaznienia do przetwarzania danych osobowych, co
byto niezgodne z pkt 3 czescig X polityki ochrony, ktéry stanowi, ze komorka
wiasciwa ds. kadr przygotowuje upowaznienie do przetwarzania danych
w zakresie wynikajgcym z zajmowanego stanowiska oraz pkt 7 czesci X,
zgodnie z ktérym upowaznienie zatgcza sie do akt osobowych pracownika.

Dyrektor wyjasnita, ze brak oswiadczen oraz upowaznien wynika z duzej rotacji
na stanowiskach kierownika i pracownikéw w Dziale Spraw Pracowniczych Ptac
i Spraw Socjalnych, oraz (..) Przy duzych niedoborach pracownikdw i rotacji nie
zawsze udaje sie dopetni¢ wszystkich formalnosci i wymogdw. Ponadto w zakresie
zastosowania niezgodnego z zatgcznikiem wzoru o$wiadczenia Dyrektor
wyjasnita, ze wynikato to z omytki pracownika. Wskazata ponadto, ze obecnie
trwajg prace majgce na celu uzupetnienie brakujgcej dokumentacji osobowej
pracownikow.

NIK zwraca uwage, ze na Dyrektorze spoczywa obowigzek zapewnienia ciggtosci
dziatania komdérek organizacyjnych oraz dopetnienie wszystkich wymogéw
w tym rowniez wprowadzonych wewnetrznych uregulowan. NIK zauwaza,
ze brak oswiadczen o zachowaniu danych osobowych w poufnosci oraz
upowaznien do przetwarzania danych osobowych dotyczy wylgcznie
pracownikéw, ktérych okres rozpoczecia pracy nastgpit przed wejsciem w zycie
zarzadzenia z 2018 r. i wskazuje na brak rzetelnosci we wdrazaniu przyjetych
uregulowan i aktualizacji niezbednej dokumentacji pracownicze;j.

€) 29 przypadkéw braku informacji o zatrudnieniu pracownika, co byto
niezgodne z pkt 8 czes¢ X ktéry stanowi, ze komdrka witasciwa ds. kadr po
podpisaniu upowaznienia przygotowuje informacje o zatrudnieniu,
pracownika zgodnie z zatgcznikiem nr 7 do polityki ochrony, ktorg
niezwtocznie przekazuje komdrce wtasciwej ds. IT.

d) 11 przypadkéw braku informacji o pracowniku (zwolnienie/zmiana
stanowiska) zgodnie z zatgcznikiem nr 8 oraz cofniecia upowaznienia do
przetwarzania danych osobowych zgodnie z zatgcznikiem nr 6 do polityki.
Stanowito to naruszenie pkt 8 w zwigzku z pkt 13 czesci X, zgodnie z ktérym
komoérka wiasciwa ds. kadr przygotowuje informacje o pracowniku
(zwolnienie/ zmiana stanowiska), ktérg niezwtocznie przekazuje komorce
wiasciwej ds. IT oraz pkt 15 czesci Xl zgodnie z ktérym komodrka wiasciwa
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ds. kadr z chwilg powziecia informacji o rozwigzaniu umowy z pracownikiem
zobowigzana jest niezwiocznie przekaza¢ komodrce wiasciwej ds. IT
informacje w tym zakresie.

Dyrektor wyjasnita, ze Dziat Spraw Pracowniczych, Ptac i Spraw Socjalnych wrecza
pracownikom dokument o nazwie ,Karta obiegowa”. Wskazata, ze karta obiegowa
zawiera wszystkie niezbedne informacje zawarte w zatgcznikach 6-8.

NIK nie moze zgodzi¢ sie z przedtozonymi wyjasnieniami. Wprowadzone
uregulowania, zawarte w polityce ochrony zobowigzujg wprost stosowne
komorki organizacyjne do stosowania wdrozonych procedur. Wskazany fakt, ze
stosowana karta obiegowa zawiera wszelkie niezbedne elementy nie moze
stanowi¢ podstawy do stwierdzenia, ze w sposdb rzetelny i zgodnie
z uregulowaniami realizowano postanowienia zawarte w polityce ochrony.

(akta kontroli str. 18-233, 2240-2419)

2. W PGK do logowania sie do domeny wewnetrznej IHiT stosowano jeden login
_ do ktérego hasto znali wszyscy pracownicy realizujgcy
badania genetyczne, co byto naruszeniem pkt 1 czes¢ Xl Procedura dostepu do
danych osobowych, stanowigcego, ze dostep do danych osobowych
przetwarzanych w systemie informatycznym moze mie¢ miejsce wytacznie po
podaniu indywidualnego identyfikatora i wtasciwego hasta.

Dyrektor wyjasnita, ze stosowanie jednego uzytkownika umozliwia logowanie sie
do komputeréw, w ktérych znajdujg sie programy/bazy danych z ktérymi pracujg
wszyscy diagnosci. Wskazata takze, ze zgodnie z zaleceniami bezpieczenstwa
hasto jest cyklicznie zmieniane. Uzytkownicy logujg sie do specjalistycznego
oprogramowania za pomocg indywidualnych, personalnych loginéw i haset.
Wskazata ponadto, ze wprowadzenie  jednego, pracownianego,
niespersonalizowanego uzytkownika _ jest bezpieczne, ufatwia proace
i zaoszczedza czas pracy wykfalifikowanego personelu. Dyrektor wskazata, ze
planowane  jest  uprawomocnienie  takiego  bezpiecznego  rozwiqgzania
informatycznego poprzez wprowadzenie zmian w procedurze Polityka ochrony
danych osobowych.

NIK nie zgadza sie z powyzszymi wyjasnieniami. Polityka ochrony wskazuje, ze
przetwarzanie danych osobowych w systemie informatycznym moze miec
miejsce wytagcznie po podaniu indywidualnego identyfikatora. NIK zwraca
uwage, ze stosowanie jednego loginu uniemozliwia w sytuacji wycieku danych
ustalenie osoby odpowiedzialnej za naruszenie zasad polityki ochrony.
Zauwazy¢ nalezy, ze jak wskazata Dyrektor, uzytkownicy stosujg indywidualne
identyfikatory do logowania sie do specjalistycznego oprogramowania, co
w ocenie NIK, wskazuje na mozliwos¢ korzystania przez pracownikéw z wtasnych
identyfikatoréow w celu logowania sie do domeny IHIiT i stosowania sie do
przyjetych procedur majgcych na celu ochrone i zabezpieczanie przetwarzanych
danych.

(akta kontroli str. 2240-2251, 2426-2429)

3. Wyniki badan genetycznych, bedace elementem dokumentacji medycznej,
znajdujgce sie w PGK byty przechowywane niezgodnie z postanowieniami
zawartymi w czes¢ VI Zapewnienie poufnosci, integralnosci oraz rozliczalnosci
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danych osobowych str. 15 linia szdsta, gdzie wskazano, ze dane osobowe
przetrzymywane w formie papierowej sg przechowywane w zamykanych
szafkach, szafach lub szufladach; co naruszato wymogi w zakresie stosowania
wewnetrznych regulacji w zwigzku z postanowieniami § 1 ust 5 pkt 2
rozporzadzenia z dnia 16 kwietnia 2024 r. Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow,
zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania“®,
atakze art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta®’.

W pomieszczeniu 119 wyniki badan genetycznych przechowywane byty w trzech
kartonach usytuowanych na kaloryferze, trzy kartony znajdowaty sie na otwartej
szafce, trzy kartony na podtodze - z okresu styczen-luty 2025 r., na potce
w dwdch kartonach z okresu sierpien-wrzesien 2023 r. oraz pazdziernik-listopad
2023r.

W pomieszczeniu 130 na biurkach oraz pétkach wiszacych znajdowaty sie
segregatory zawierajgce wyniki badan genetycznych, a stosowane szafki i szafy
nie posiadaty zamka umozliwiajgcego zamkniecie ich na klucz. Naruszato to
postanowienia funkcjonujgcej polityki ochrony wskazujgcej na sposob
przechowywania i zabezpieczania danych.

Dyrektor wyjasnita, ze PGK nie posiada wystarczajgcej liczby mebli zzamykanymi
drzwiami, a znajdujgce sie sze$¢ zamykanych konteneréw podbiurkowych nie
daje mozliwosci przechowywania catosci dokumentacji znajdujgcej sie w PGK.
Wskazata takze, ze wymogi zostang spetnione w najblizszym czasie po
zainstalowaniu zamkdw (...) oraz doposazeniu pracowni o wtasciwe umeblowanie
z zamkami.

NIK zwraca uwage, iz koniecznos¢ ochrony danych jest niezbedna na kazdym
szczeblu funkcjonowania IHIT, i trudnosci organizacyjno-techniczne nie mogg
by¢ podstawg do nienalezytego zabezpieczania danych i omijania stosowania
wewnetrznych regulacji w tym zakresie.

(akta kontroli str. 2240-2251, 2426-2429)

4. W Instytucie w latach 2022-2024 nie przeprowadzano szkolen dla wszystkich
pracownikéw, co byto naruszeniem pkt 3 czesci XXI Procedura przeprowadzania
szkolen pracownikéw z Zarzadzenia z 2018 r., ktéry wskazuje, ze przynajmniej
raz w roku przeprowadza sie szkolenia grupowe wszystkich pracownikow, ktérzy
przetwarzajg dane osobowe. Powyzsze naruszato takze postanowienia umowy*
okreslone w § 3 ust. 3 pkt 10 wskazujgce na prowadzenie przez Inspektora
Ochrony Danych szkolen dla pracownikéw z zakresu ochrony danych
osobowych.

Jak wyjasnita Dyrektor, Inspektor Ochrony Danych przygotowat dodatkowe
materiaty szkoleniowe, ktdre zostaty zamieszczone na platformie wewnetrznej a nie
przeprowadzanie szkoleh wynikta z analizy ryzyka przeprowadzonego w oparciu

4 Dz. U.z2024r. poz. 798.
4 Dz. U.z2024r. poz. 798, dalej: ustawa o rpp.
4 Umowy nr IHIT/DZ/331/2021 z 20 sierpnia 2021 r., IHIT/DZ/177/2022 z 11 sierpnia 2022 r.,
IHIT/DZ/78/2023 z 27 lipca 2023 r. oraz IHIT/DZ/281/2024 z 19 lipca 2024 r.
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o rejestr incydentéw. Wskazata, ze szkolenia zostaly skoncentrowane na
konkretnych grupach pracownikoéw.

NIK nie moze zgodzic sie z przedtozonymi wyjasnieniami. Zapisy Polityki ochrony
przyjete przez IHIiT wskazywaty jednoznacznie na obowigzek przeprowadzania
corocznych szkolen wszystkich pracownikéw przetwarzajgcych dane osobowe,
ktérych udziat kazdy z nich miat obowigzek potwierdzi¢ na liscie obecnosci.
W ocenie NIK, zapis taki wskazuje na istotnos¢ tego elementu w ramach dziatan
Instytutu. W ocenie NIK, zamieszczenie na platformie wewnetrznej materiatéw
szkoleniowych oraz przeprowadzanie doraznych celowanych dla danych grup
pracownikéw szkolen nie spetniato wymagania okreslonego w Polityce ochrony.

(akta kontroli str. 18-233, 498-518, 2213-2251)

5. Rachunki wystawiane przez _, w okresie 2022-2024

na podstawie umow, w zakresie petnienia funkgcji Inspektora Ochrony Danych
byty rozliczane w catosci, pomimo niepetnej realizacji postanowien tych umow.
Postanowienia § 3 ust. 3 pkt 10 zobowigzywaty do prowadzenia przez Inspektora
Ochrony Danych szkolen dla pracownikéw z zakresu ochrony danych
osobowych, jednoczesnie pkt 3 czesci XXI Procedury przeprowadzania szkolen
pracownikéw z Zarzadzenia z 2018 r., wskazywat przeprowadzanie szkolen
przynajmniej raz w roku. Dziatanie takie byto nierzetelne i wskazywato na brak
wiasciwego nadzoru nad przestrzeganiem postanowien zawartych umaéw.

Jak wyjasnita Dyrektor biorgc pod uwage prowadzone analizy szacowania ryzyka
nie wynikata koniecznos¢ przeprowadzania corocznych elementarnych szkolen
z ochrony danych osobowych dla catego personelu Instytutu. Ponadto Dyrektor
wskazata, ze nie byto podstaw do kwestionowania przedktadanych rachunkow
biorgc pod uwage, iz w ocenie Kierownictwa realizowano wszystkie pozostate
obowiazki wynikajgce z umow.

NIK nie podziela powyzszych wyjasnien, biorgc pod uwage fakt, iz Instytut
powinien egzekwowac peing realizacje umow i wtasciwie prowadzi¢ rzetelny
nadzor w tym zakresie. NIK zwraca uwage, ze Instytut zaakceptowat opracowang
Polityke ochrony i wdrozyt jg do stosowania, naktadajgc w ten sposéb na siebie
obowigzek w tym zakresie. W ocenie NIK dokonywanie petnej ptatnosci za ustuge
powinno nastepowac wytagcznie w przypadku faktycznej realizacji postanowien

umowy.
(akta kontroli str. 198-518, 2240-2251)

6. Przyjeta i obowigzujgca w IHIiT procedura w dotyczagca udostepniania
dokumentacji medycznej w § 2 zarzadzenia przewidywata sktadanie wniosku
o udostepnienie dokumentacji na druku stanowigcym zatgcznik do tego
zarzadzenia, nie wskazano natomiast mozliwosci innych form sktadania
wnioskéw, co ograniczato prawa pacjentdw wyrazone w art. 26 ust. 1 ustawy
o rpp, ktory wskazuje ze udostepnia sie dokumentacje medyczng pacjentowi lub
jego przedstawicielowi ustawowemu, badz osobie upowaznionej przez pacjenta
bez okreslenia formy sktadania takiego wniosku lub obligowania do niego.

Dyrektor wyjasnita, ze zgodnie z ustawg Instytut akceptowat inne formy
zwracania sie o udostepnienie dokumentacji medycznej. W obowigzujgcego
zarzadzenia i wymogu przedktadania wniosku wg. wzoru wyjasnita, ze wzor
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wniosku o udostepnienie dokumentacji medycznej jest drukiem pomocniczym
w procesie udostepniania a IHiT akceptuje inne formy jego ztozenia. Wskazata, ze
zarzadzenie nie zawiera informacji, ze zatgcznik jest jedyng formga zwrdcenia sie
o udostepnienie.

NIK zwraca uwage, ze wewnetrze regulacje wskazujg wprost, ze dokumentacja
medyczna udostepniana jest na wniosek, zgodnie ze wzorem stanowigcym
zatgcznik do zarzadzenia. NIK zauwaza, ze IHIT realizuje wnioski o udostepnienie
dokumentacji nie tylko ztozone w formie wniosku okreslonego w zarzadzeniu,
jednak w przedmiotowym zakresie zapisy zarzadzenia nie powinny ograniczac
ustawowych praw, a obowigzujgca regulacja powinna przewidywac i okreslac
zasady postepowania dla réznych form wnioskéw/ zapytan o udostepnienie
dokumentacji i by¢ zgodna z faktycznie prowadzonym postepowaniem w tym
zakresie.

(akta kontroli str. 2254-2582, 2700-2815, 2827-2851)

7. Prowadzony rejestr nie posiadat wskazania informacji w zakresie: imienia
(imion) i nazwiska osoby innej niz pacjent, ktérej zostata udostepniona
dokumentacja medyczna, a w przypadkach, o ktérych mowa w art. 26 ust. 3i 4
ustawy o rpp, takze nazwy uprawnionego organu lub podmiotu; wskazania
faktycznego zakresu udostepnianej dokumentacji oraz imienia i nazwiska osoby,
ktéra udostepnita dokumentacje medyczng. Byto to dziatanie niezgodne z art. 27
ust. 3 ustawy o rpp zgodnie z ktérym prowadzony wykaz zawiera ww. informacje.

W trzech*® przypadkach z wnioskiem o udostepnienie dokumentacji medyczne;j
zwrécity sie instytucje: sad (jeden wniosek) oraz prokuratura (dwa wnioski).
W prowadzonym rejestrze nie wskazano z imienia i nazwiska wnioskodawcy,
a jedynie okreslono nazwe uprawnionego organu lub podmiotu. Brak informacji
ww. zakresie byt naruszeniem art. 26 ust. 3 pkt. 4 ustawy o rpp zgodnie z ktérym
w przypadku podmiotéw, ktérym udostepniana jest dokumentacja medyczna
nalezy wskazac imie (imiona) nazwiska osoby wnioskujace;j.

Rejestr nie zawierat informacji w zakresie imienia (imion) i nazwiska osoby
udostepniajgcej dokumentacje medyczng, co byto niezgodne z art. 26 ust. 3 pkt
5 ustawy o rpp.

Jak wyjasnita Dyrektor, dane personalne osoby reprezentujgcej dany podmiot
znajdujg sie na ztozonym wniosku papierowym. Wskazata takze, ze dotychczas
rejestr nie zawierat danych osoby udostepniajqcej dokumentacje jak réwniez danych
osoby, ktérej udostepniono dokumentacje w instytucjach o nig wnioskujgcych.
Wyjasnita ponadto, ze informacje w tym zakresie zostaty wigczone do rejestru
elektronicznego w dniu 16 lipca 2025 r.

Rejestr nie zawierat zakresu udostepnionej dokumentacji medycznej, hastowo
wskazywano informacje typu ,catos¢” lub oznaczenie komérki organizacyjnej we
wskazaniem w nawiasach dat. Brak byto faktycznego fakt wskazania jaki zakres

4 DOL.SMDM.527.147.2025, DOL.SMDM.527.298.2023 oraz DO.SMDM.527.41.2022.
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obejmuje udostepniana dokumentacja, co byto niezgodne z art. 27 ust. 3 pkt. 3
ustawy o rpp.

Dyrektor wyjasnita, ze w prowadzonym rejestrze zapis , catos¢” oznacza zakres od
momentu rozpoczecia korzystania pacjenta ze swiadczen (.) do momentu
przygotowania dokumentacji. Ponadto wskazata, m.in. ze dokumentacja medyczna
udostepniana jest w wiekszosci przypadkdéw na dzieri przygotowania kopii
dokumentacji, w czesci przypadkow wskazywane sq daty obejmujqgce okres, o ile
okreslony jest konkretny zakres.

NIK zwraca uwage, iz ustawodawca przewidziat co musi znalez¢ sie w wykazie
udostepnianej dokumentacji medycznej, a precyzyjne wskazanie np. zakresu
jest niezbedne w celu unikniecia mozliwych sytuacji obcigzenia pacjentow
kosztami udostepnianej dokumentacji kolejny raz.

(akta kontroli str. 2554-2698, 2816-2851)

IHIT co do zasady prowadzit badania genetyczne zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami. Pracownie opracowaty, wdrozyty i stosowaty procedury realizacji
badarn laboratoryjnych genetyki medycznej okresSlone w stosownym
rozporzadzeniu. W Instytucie wdrozono i stosowano procedury zapewniajgce
bezpieczenstwo i wiarygodnos¢ badan genetycznych, m.in. w zakresie
przyjmowania, transportu i przechowywania materialtu do badan
laboratoryjnych, prowadzenia dokumentacji. Nie stwierdzono przypadkéw
autoryzacji badania genetycznego przez osoby do tego nieuprawnione.
Stwierdzono przypadki naruszenia wewnetrznych regulacji Polityki ochrony
danych osobowych w zakresie: przechowywania dokumentacji medycznej,
posiadania aktualnych dokumentéw w zakresie przetwarzania danych
osobowych, wykorzystywania jednego loginu przez pracownikéw danej
pracowni, braku przeprowadzania stosownych szkolen dla pracownikéw.

3. Nadzér nad realizacjg badan i bezpieczeistwo pacjentéw

W okresie 2022-2025 | pétrocze w pracowniach prowadzacych badania
genetyczne nie zostaty 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 urzadzen medycznych
laboratorium diagnostycznego przez konsultanta krajowego lub wojewddzkiego.

(akta kontroli str. 889-917)

W okresie objetym kontrolg zostaty przeprowadzone audyty wewnetrzne
planowe dwoch pracowni wykonujgcych badania genetyczne: PGHP oraz PZT.
Audyty®® te dotyczyty sprawdzenia realizacji wymagan normy ISO (kwalifikacji
personelu, nadzoru nad aparaturg, gospodarki odpadami, kwestii
epidemiologicznych, monitorowania btedéw przedlaboratoryjnych, kontroli

50 Audyty przeprowadzone w PGHP: 6 pazdziernika 2022 r., 12 pazdziernika 2023 r. oraz 21 listopada
2024 r., audyt w PZT: 21 wrze$nia 2023 r.
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wewnatrzlaboratoryjnych). W wyniku audytéw w PGHP nie stwierdzono
nieprawidtowosci. Po audycie w PZT zostaty sporzadzone zalecenia dotyczace
aparatury do badahn genetycznych, szkolenia pracownikéw, uzupetnienia
zapisow w dwdch procedurach. Zalecenia zostaty wykonane.

(akta kontroli str. 846-849, 889-917)

W okresie 2022 - 2025 r.>" w IHIiT odnotowano wptyw 35 skarg na dziatania
Instytutu. W tym w: 2022 r. - 14, w 2023 r. - 12, w 2024 r. - pie¢ oraz cztery
w okresie styczen-kwiecien 2025 r. Zadna ze ztozonych skarg nie dotyczyta
prowadzonych badan genetycznych lub ochrony danych genetycznych. W IHiT
podjeto dziatania w zakresie rozpatrzenia ztozonych skarg, w wyniku czego 14
z posrod nich uznano za zasadne (40%). Ztozone skargi dotyczyty miedzy innymi
niewtasciwego zachowania personelu, zastrzezen do organizacji pracy jednostki,
praw pacjenta, kolejek oczekujgcych, lecznictwa szpitalnego, ambulatoryjnego
lecznictwa specjalistycznego.

W celu prawidtowej organizacji procesu przyjmowania oraz rozpatrywania skarg
i wnioskéw, w IHIT wdrozono obowigzujgcg od 23 lutego 2015 r. Procedure pt.
Przyjmowanie skarg i rozpatrywanie wnioskéw?>2, Procedura ta regulowata miedzy
innymi  kwestie dotyczace, rodzaju podejmowanych dziatan, sposobu
postepowania ze ztozong skarga/wnioskiem, sprawozdawczosci, termindéw oraz
odpowiedzialnosci i kompetencji oséb zaangazowanych w proces przyjmowania,
rozpatrywania i udzielania odpowiedzi na skargi/wnioski.

W okresie 2022-2025 r. nie prowadzono w Instytucie rejestru skarg i wnioskéw
w formie elektronicznej obejmujgcego wszystkie skargi i wnioski jakie wptynety
do Instytutu. Ponadto Petnomocnik ds. Praw Pacjenta i Komunikacji Spotecznej
nie przekazywat Dyrektor IHiT w formie pisemnej, pétrocznych sprawozdan ze
swojej dziatalnosci oraz nie przekazywat Dyrektor IHIiT w terminie okreslonym
w Procedurze ds. skarg i wnioskéw, rocznego sprawozdania w tym zakresie.
Powyzsze byto niezgodne z uregulowaniami Procedury ds. skarg i wnioskdw,
0 czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

Roczne sprawozdania do Ministra Zdrowia przekazano odpowiednio za: 2022 r.
26 stycznia 2023 r., za 2023 r. 25 stycznia 2024 r, i za 2024 r. 29 stycznia 2025 .

(akta kontroli str. 14-16, 1987-2123)

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

1. W okresie 2022-2025 r. w Instytucie nie prowadzono w formie elektronicznej
petnego rejestru skarg i wnioskéw obejmujgcego wszystkie skargi i wnioski jakie
wptynety do IHIT. Powyzsze byto niezgodne z pkt 4.4. Procedury ds. skarg
i wnioskéw. Osobg odpowiedzialng za prowadzenie takiego rejestru oraz za
nadzor nad przebiegiem procesu skargowego w IHIiT byta Petnomocnik ds. Praw
Pacjenta i Komunikacji Spotecznej, ktéra wyjasnita, ze prowadzony rejestr byt

51 Do 30 kwietnia 2025 r.
52 Zintegrowany system zarzadzania PR-02, QP-0-026 Wydanie I. Przyjmowanie skarg i rozpatrywanie
wnioskéw. Dalej: Procedura ds. skarg i wnioskow.
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ograniczony w stosunku do wymogdéw Procedury ds. skarg i wnioskéw i nie
obejmowat wszystkich skarg i wnioskow.

(akta kontroli str. 14-16, 1987-2019, 2123)

2. Petnomocnik ds. Praw Pacjenta i Komunikacji Spotecznej za okres 2022-2024 r.
nie przekazywata Dyrektor IHIT informacji o liczbie i sposobie rozpatrywania
skarg i wnioskéw, w formie potrocznego sprawozdania ze swojej dziatalnosci do
10-go dnia kolejnego miesigca oraz nie przekazywata w terminie do 16 stycznia
roku nastepnego, rocznej analizy, w tym zakresie, co bylo niezgodne
z uregulowaniami pkt 4.18 Procedury ds. skarg i wnioskow.

Jak wyjasnita Petnomocnik ds. Pacjenta i Komunikacji Spotecznej; odstepstwa od
stosowania wymogow Procedury ds. skarg i wnioskow, wynikaty wytgcznie
z niedoparzenia czy btedu z uwagi na realizacje innych zadan na rzecz
pacjentéw. Ponadto Minister Zdrowia okreslat termin na sporzgdzenie
informacji w zakresie skarg i wnioskow, ktéry maégt by¢ inny (pdzniejszy) niz
okreslony w Procedurze, w takich przypadkach stosowano termin okres$lony
przez Ministra Zdrowia.

Z wyjasnien Dyrektor Instytutu wynika, ze Petnomocnik ds. Pacjenta
i Komunikacji Spotecznej, z uwagi na matg liczbe wptywajgcych skarg,
przekazywat Dyrektor IHIT ustne sprawozdanie dotyczace liczby, tematéw skarg
oraz sposobodw ich rozwigzania. Kazda ze skarg byta omawiana na biezaco.
Petnomocnik miata tez wiedze o kazdej ztozonej skardze a przez niedopatrzenie
nie prowadzita wewnetrznego petnego rejestru skarg iwnioskéw. Roczne
zestawienie rozpatrywanych skarg i wnioskéw przygotowywane przez
Petnomocnika dla Ministra Zdrowia byto jednoczesnie roczng analiza
przekazywang Dyrektor IHiT. Za termin jego przekazania uznano dzien
wyznaczony przez Ministra Zdrowia a nie 16 stycznia okreslony w Procedurze ds.
skarg i wnioskéw.

Zdaniem NIK, wdrozona i funkcjonujgca w Instytucie Procedura ds. skarg
i wnioskéw zobowigzuje wyznaczony personel Instytutu, do jej stosowania.
Procedura ta okre$lata zasady prowadzenia rejestru skarg i wnioskéw
oraz terminy w zakresie wewnetrznej sprawozdawczosci, a dla wiasciwego
procedowania skfadanych skarg/wnioskéw oraz zapewnienia nalezytego
nadzoru nad ich funkcjonowaniem w IHIiT, pozostajace w kompeteng;ji
wskazanego personelu czynnosci, nalezato stosowac¢ lub dokona¢ zmian
w regulacjach zgodnie z przyjetym schematem postepowania, jesli odbiegat od
ustalonych uregulowan w tym zakresie wprowadzonych procedura.

(akta kontroli str. 2003-2019, 2042-2044, 2075-2076, 2121-2123)

W kontrolowanym okresie zostaly zrealizowane cztery audyty wewnetrzne
dotyczace sprawdzenia realizacji wymagan normy ISO, w tym: kwalifikacji
personelu, nadzoru nad aparaturg, gospodarki odpadami, kwestii
epidemiologicznych, monitorowania btedéw przedlaboratoryjnych, kontroli
wewnatrzlaboratoryjnych. Instytut wdrazat zalecenia pouadytowe. Ponadto
stwierdzono niewfasciwe stosowanie wewnetrznej regulacji w zakresie
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Whnioski

procedowania skarg i wnioskow, ktéra nie miata jednakze wptywu na ich
rozpatrywanie.

IV. Uwagi i wnioski

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

Najwyzsza Izba kontroli nie formutuje uwag.

1. Podjecie dziatann zapewnianiajgcych zmiane stanowisk pracownikow
pracowni wykonujgcych czynnosci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej zgodnie
z aktualnymi wymogami dotyczacymi kwalifikacji i doswiadczenia.

2. Podjecie skutecznych dziatari w stosunku do Kierownikéw Pracowni jak
i Dzialu Aparatury Medycznej dla zapewnienia nalezytego i terminowego
dokonywania niezbednych przegladdéw i serwisowania aparatury medycznej
wykorzystywanej w IHIT.

3. Wdrozenie mechanizméw nalezytego nadzoru nad stosowaniem
w komorkach organizacyjnych [IHIT wewnetrznych regulacji dotyczacych
monitorowania stanu, serwisowania uzytkowanego sprzetu, a takze rzetelnego
dokumentowania w tym zakresie oraz przechowywania stosownej
dokumentacji.

4. Zapewnienie sprawowania nalezytego nadzoru nad zawartymi umowami,
zwtaszcza w odniesieniu do dokonywania ptatnosci za faktycznie zrealizowany
zakres umowy.

5. Prowadzenie wykazu udostepnianej dokumentacji medycznej w sposob
pozwalajgcy na okreslenie zakresu i sposobu udostepnionych danych oraz oséb
lub podmiotéw je uzyskujacych.

6. Dostosowanie wewnetrznych regulacji w zakresie form sktadania wniosku
o udostepnienie dokumentacji medycznej do faktycznie realizowanego sposobu
udostepniania dokumentacji zgodnego z obowigzujgcymi przepisami prawa.

7. Zapewnienie stosowania wewnetrznych wymogow z Polityki Bezpieczenstwa
w zakresie: nadawania, odbierania upowaznieh/uprawnien, stosowania
indywidualnych loginébw przez pracownikéw, nalezytego zabezpieczania
i przechowywania dokumentacji jak réwniez dochowania wymogoéw dotyczgcych
niezbednych szkolen pracownikéw w zakresie polityki ochrony danych
osobowych.

8. Podjecie skutecznych dziatann zmierzajgcych do zapewnienia przestrzegania
wewnetrznych regulacji w zakresie prowadzenia rejestru skarg i wnioskdéw oraz
sprawozdawczos$ci wewnetrznej w zakresie skarg i wnioskow.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
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 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
wnioskow 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, 30 lipca 2025.

Kontrolerzy Najwyzsza Izba Kontroli

Departament Zdrowia
Tomasz Stawicki
p.o. Dyrektor
Specjalista kp.
Marcin Stolarczyk

/podpisano elektronicznie/
/podpisano elektronicznie/
Marcin Czyzewski

Specjalista kp/

/podpisano elektronicznie/
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