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I. Dane identyfikacyjne
NZOZ Pracownia Genetyki Nowotwordéw sp. z 0.0.", ul. Marii Sktodowskiej-Curie
73, 87-100 Torun

Joanna Jarkiewicz-Tretyn, Prezes Zarzadu? NZOZ Poradnia
Nowotwordw sp. z 0.0. w catym okresie objetym kontrolg

Genetyki

1. Bezpieczenstwo i jakos¢ badan genetycznych
2. Procedura realizacji badan genetycznych

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

Lata 2022-2025 do zakonczenia czynnosci kontrolnych3, z wykorzystaniem
dowodéw sporzgdzonych przed tym okresem, jesli mialy wpltyw na
kontrolowang dziatalnos¢

Art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli*

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Bydgoszczy

Grzegorz Piotrowski, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli

nr LBY/103/2025 z 31 lipca 2025 r.

(akta kontroli str. 1-2)

" Dalej: ,NZOZ" lub ,Pracownia”.

2 Dalej: ,Prezes Zarzadu”.

3Tj. do 7 listopada 2025 r.

4Dz. U.z2022r. poz. 623, dalej: ,ustawa o NIK".
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OCENA OGOLNA
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Opis stanu
faktycznego

Il. Ocena ogélna® kontrolowanej dziatalnosci

W okresie objetym kontrolg Pracownia udzielata Swiadczenn zdrowotnych
w zakresie badan genetycznych dysponujgc wymaganym potencjatem.
Opracowane przez NZOZ procedury badan genetycznych byty kompletne.
Przestrzegano takze ich postanowien. Prawidtowy byt takze zakres informacji
udzielanych pacjentom, a takze uzyskiwano od nich wymagane zgody.
Pozytywnie nalezy oceni¢ utrzymywanie przez NZOZ w okresie kontrolowanym
certyfikatu dotyczacego systemu zarzadzania jakoscia, a takze udziat Pracowni
w programach zewnetrznej oceny jakosci, dzieki ktérym systematycznie
przeprowadzono: audyty®, kontrole wewnetrzne i zewnetrzne oraz walidowano
wyniki badan genetycznych. Pracownia realizowata takze wnioski z kontroli
i audytow zewnetrznych.

Jako nieprawidtowe NIK ocenita m.in.: niespetnienie przez NZOZ wymogow
w zakresie wymiaru wykonywania zadan przez kierownika oraz rozdziatu funkgji
pomieszczen Laboratorium. Za niewystarczajgce uznano  zabezpieczenie
dokumentacji medycznej przechowywanej w zamykanym regale, ustawionym
w ogoélnodostepnej poczekalni.

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

1. Zapewnienie bezpieczenstwa i odpowiedniej jakosci badan

genetycznych

1.1. Zgodnie z umowg spotki i wpisem do Krajowego Rejestru Sadowego
przedmiotem gtéwnym dziatalnosci Pracowni, byta dziatalnos¢ szpitali,
a ponadto prowadzenie badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie
biotechnologii, w pozostatych dziedzinach nauk przyrodniczych i technicznych,
a takze nauk spotecznych i humanistycznych. Powyzsze okreslenie dziatalnosci
gtéwnej NZOZ byto niezgodne z dokumentami okreslajgcymi strukture
organizacyjng oraz z rejestrem podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza,
co opisano dalej w sekcji stwierdzone nieprawidfowosci.

Obowigzujacy w okresie kontrolowanym regulamin organizacyjny NZOZ okreslat
cel dziatalnosci: udzielanie Swiadczen zdrowotnych przez osoby do tego
uprawnione. Wsréd zadan szczegdtowych wskazano:
— prognozowanie i organizowanie dziatalnosci profilaktyczno-leczniczej;
— udzielanie indywidualnych porad i konsultacji;
— pobieranie materiatu do badan;
— prowadzenie  kompleksowej diagnostyki genetycznej chordb
nowotworowych i nienowotworowych;
— organizowanie i prowadzenie o$wiaty zdrowotnej w reprezentowanej
specjalnosci;

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

6 Audity w rozumieniu 1SO 9001.

7 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegélnych obszarach badan kontrolnych. Ocena
czastkowa moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie
opisowe;j.
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— wspotdziatanie z innymi jednostkami organizacyjnymi stuzby zdrowia
i innymi jednostkami;
— realizacja innych wyznaczonych przez Prezesa zadan.

W Pracowni wydzielono dwie komérki prowadzace dziatalnos¢ medyczna:
Laboratorium genetyczne® oraz Poradnie genetyczng®, a takze stanowiska
podlegte bezposrednio Prezesowi. Oprdcz powyzszych ustalen, regulamin
organizacyjny okreslat pozostate elementy wskazane w art. 24 ust. 1 ustawy z 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej'®, w tym. m.in. miejsce udzielania
Swiadczen zdrowotnych (ul. M. Sktodowskiej-Curie 73, Torun), rodzaj dziatalnosci
leczniczej oraz zakres udzielanych Swiadczen zdrowotnych, a takze przebieg
procesu udzielania $wiadczenn zdrowotnych, z zapewnieniem wiasciwej
dostepnosci i jakosci tych $wiadczen w jednostkach lub komorkach
organizacyjnych zaktadu leczniczego.

Laboratorium nalezace do Pracowni, byto wpisane'' na liste prowadzong przez
Krajowga Izbe Diagnostéw Laboratoryjnych pod numerem 281.

NZOZ miat status podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg. Zgodnie
z wpisem rejestrowym'? struktura organizacyjna podmiotu obejmowata zaktad
leczniczy pn. Centrum Badan Genetycznych, udzielajgce ambulatoryjnych
Swiadczen zdrowotnych. W okresie kontrolowanym w ww. zaktadzie wydzielone
zostaty dwie jednostki: Laboratorium i Poradnia'. Podziat na jednostki
odpowiadat postanowieniom 812 Regulaminu organizacyjnego NZOZ. Dane
rejestrowe byly takze aktualne w zakresie miejsca udzielania Swiadczen
zdrowotnych, jak i danych kontaktowych.

(akta kontroli str. 9-47)

Pracownia, ani nalezagce do niej Laboratorium nie byly akredytowane
w rozumieniu art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta’®.

NZOZ nie byt wpisany do listy laboratoridw referencyjnych prowadzonej przez
Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka.

Prezes podata, ze Pracownia przygotowuje sie do podjecia dziatan w tym
kierunku, poprzez: szkolenie pracownikéw, udoskonalanie procedur i tworzenie

8 Dalej: ,Laboratorium”.

° Dalej: ,Poradnia”.

9Dz. U. 22025 r. poz. 450, ze zm.; dalej: ,udl".

" 0d 8 marca 2004 r. Lista (wglad 12 sierpnia 2025 r.) dostepna na stronie internetowej [Pouczenie:
Zgodnie z art. 8 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
22022 r., poz. 902) Najwyzsza Izba Kontroli informuje, ze na podstawie art. 5 ust. 2 ww. ustawy,
w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z 2026 r., poz. 85) jawnos$¢ wystapienia pokontrolnego nr LBY.410.21.1.2025 zostata wytaczona
w zakresie, w jakim jego tre$¢ dotyczy tajemnicy przedsiebiorstwa NZOZ Poradni Genetyki
Nowotwordw sp. z 0.0.; dalej: ,tajemnica przedsiebiorstwa".].

2 Nr wpisu 2829, z danych dostepnych sa na stronie internetowej Rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg wynika, ze wpis nastapit 11 kwietnia 2003 r., a ostatnia zmiana 26 stycznia
2018 r., tj. przed okresem objetym kontrolg (wglad na 12 sierpnia 2025 r.).

3 Tj. jednostki wskazane w regulaminie organizacyjnym. W ramach ww. dwdéch jednostek
wyodrebniono w rejestrze tgcznie cztery komorki: laboratorium genetyczne, poradnia genetyczna
- gabinet lekarski, poradnia genetyczna - gabinet zabiegowy, punkt pobran materiatu do badan.

4 Dane rejestrowe byly zgodne z informacjg zawartg na stronie internetowej NZOZ w zaktadce
kontakt oraz w stopce strony (wglad na 12 sierpnia 2025 r.).

5 Dz. U.z2023r. poz. 1692.

4


https://kidl.org.pl/laboratory/
https://rpwdl2.ezdrowie.gov.pl/ledger-history-print/67ffe32b8f22f50c3b8a9eea?ledgerNumber=000000002829&entryStateAtDate=2025-08-12&inactive=false
https://rpwdl2.ezdrowie.gov.pl/ledger-history-print/67ffe32b8f22f50c3b8a9eea?ledgerNumber=000000002829&entryStateAtDate=2025-08-12&inactive=false
https://genetykatorun.pl/kontakt/

nowych, poszerzenie wyposazenia aparaturowego, rozszerzanie oferty badan
genetycznych, rozszerzanie kontroli wewnatrzlaboratoryjnej.

Laboratorium nie uzyskato certyfikatu jakosci dla laboratoriéw medycznych
w zakresie wymagan dotyczacych jakosci i kompetencji (ISO 15189). Natomiast
NZOZ w catym okresie kontrolowanym posiadat certyfikat dotyczacy systemu
zarzadzania jakoscig (ISO 9001:2015), w kierunku ustug zdrowotnych na polu
genetyki medycznej, z uwzglednieniem genetyki klinicznej i diagnostyki
laboratoryjneje.

Pracownia uczestniczyta w Programie Zewnetrznej Oceny Jakosci [...]'7. Wyniki
ocen jakosci badan opisano dalej w pkt. 3.1 obszaru trzeciego niniejszego

wystgpienia.
(akta kontroli str. 5, 7, 384, 388)

Na poczatku okresu kontrolowanego NZOZ wykonywat ogétem [...]'8. W potowie
2023 r. liczba rodzajéw badan genetycznych realizowanych w Laboratorium
wzrosta [...]"°. W potowie 2025 r. wzrosta liczba badan genetycznych ogétem
[...]%°, a liczba badan rozliczanych w ramach ww. uméw pozostata niezmieniona.
W okresie kontrolowanym NZOZ nie ograniczyt, nie odstgpit od wykonywania
jakiegokolwiek ze wskazanych zakreséw badan.
NZOZ zrealizowat w ramach umowy z NFZ [...]?'. Ponadto w 2022 r. zrealizowat
[..J2 [..]53

(akta kontroli str. (390-391, 454-455)

1.2. Laboratorium oraz punkt pobran materiatu spetnialy wymogi dotyczace
warunkow sanitarnych pomieszczern okreslone w 82 i 83 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz kwalifikacji
personelu?s,

Nie dokonano jednak petnego podziatu funkcjonalnego pomieszczen, w tym
w szczegblnosci wewnatrz laboratorium nie wydzielono punktu przyjec
materiatu do badan oraz punktu rozdziatu materiatu do badan. Z-ca kierownika
laboratorium wskazata, ze ze wzgledu na wykonywanie w laboratorium badan,
dla ktorych proces zawsze rozpoczyna sie od izolacji DNA, role punktu przyjecia
i rozdziatu materiatu petni wtasnie pracownia izolacji DNA. Analiza procedur
stosowanych w NZOZ potwierdza ww. wyjasnienia.

"6 Certyfikacja Polskiej Akademii Jakosci Cert Sp. z 0.0. W okresie kontrolowanym obowigzywaty
certyfikaty wydane: 8 pazdziernika 2010 r. (do 26 marca 2024 r.) oraz z 27 marca 2024 r. (do 26
marca 2027 r.).

7 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

'8 - Tajemnica przedsiebiorstwa”.

9 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

20 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

21 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

22 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

2 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

24 Dz. U. poz. 1188; dalej ,rozporzadzenie z 16 lipca 2024 r.”. Biorgc pod uwage okres dostosowania
do ww. rozporzadzenia okreslony w jego 89, zbadano takze zgodnos$¢ z wybranymi wymogami (83,
84) obowigzujgcego do 10 grudnia 2023 r. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 3 marca 2004 r.
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U.
22004 r. nr 43, poz. 408, ze zm.; dalej: ,rozporzadzenie z 3 marca 2004 r."). Badaniu poddano takze
zgodnos$¢ z wybranymi przepisami (822, 827, 830, §837) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26
marca 2019 r. w sprawie szczegbtowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg (Dz. U. 2 2022 r. poz. 402).
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Stwierdzono takze, iz nie wyodrebniono czesci pomieszczen specjalnych,
w szczegblnosci magazynowych, a takze nie oddzielono ich od pomieszczen
administracyjnych, co opisano dalej w sekcji stwierdzone nieprawidfowosci.
Brak byto takze wymaganej wentylacji w jednym pomieszczeniu laboratoryjnym
i w jednym z pozostatych pomieszczen?®, co opisano dalej w sekgji stwierdzone
nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 396-409)

1.3. Laboratorium posiadato wyposazenie wymagane w pkt 8 zatgcznika nr 3
do zarzadzenia Nr 167/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 29 listopada 2019 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umoéw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie?®, w zwigzku
z sekcjg M zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej?, tj. [...]%.
Weryfikacja posiadanego wyposazenia wykazata, ze NZOZ dysponowat
aparaturg medyczng wykazang w zatgczniku harmonogram-zasoby do umowy
z NFZ, za wyjatkiem jednego [...]%°, ktéry zostat wycofany z eksploatacji. Ponadto
NZOZ dysponowat szeregiem urzgdzen niewykazanych w zatgczniku do umowy
z NFZ, w tym [...1*°, co opisano dalej w sekcji stwierdzone nieprawidfowosci.
(akta kontroli str. 62-63, 400-401)
Analiza utrzymania wybranych 10 urzadzern medycznych®' wykazata, ze
w Laboratorium przechowywano dokumentacje aparatury pomiarowo-
badawczej, stanowigcej jej wyposazenie, w tym w szczegdlnosci:
- karty gwarancyjne;
- instrukcje uzytkowania wraz ze specyfikacjami technicznymi;
- potwierdzenia dat rozpoczecia eksploatacji;
- wykazy pracownikéw przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz
0s6b bezposrednio odpowiedzialnych za dang aparature;
- paszporty techniczne z zapisami (i dotaczong dokumentacjg) m.in.
o dacie pierwszego uruchomienia, o kalibracji, przegladach i naprawach,
w przypadkach, gdy takie czynnosci byty wymagane i je przeprowadzano.
W dziewieciu przypadkach dokonywano wymaganych w dokumentacji
producenta czynnosci zwigzanych z utrzymaniem aparatury i sprzetu. W jednym
przypadku wykorzystywano urzadzenie, [...]*%, bez wymaganej legalizacji, co
opisano dalej w sekcji stwierdzone nieprawidfowosci.
Prezes NZOZ podata, ze wskazywane przez Kierownika Laboratorium potrzeby
dotyczgce zakupu sprzetu byly realizowane. Zostat zakupiony nowy sprzet,
a stary wycofany z eksploatacji.

% Takze na korytarzu wewnetrznym laboratorium.

% Dz. Urz. NFZz2019r. poz. 167, ze zm.; dalej: ,zarzgdzenie Nr 167/2019/DSOZ".

27Dz, U.z 2016 r. poz. 357, ze zm. Wskazane wyzej dwa akty prawne, zwane bedg dalej ,warunkami
dla realizacji badan genetycznych”.

28 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

2 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

30 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

3 Na ogdtem [... ,Tajemnica przedsiebiorstwa”] pozycji z wykazu sprzetu i aparatury wykorzystywanej
przez Laboratorium.

32 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

33Z analizy przedtozonego przez NZOZ wyposazenia wynika, ze modernizacja zasobéw laboratorium
nastgpita [... ,Tajemnica przedsiebiorstwa"].
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(akta kontroli str. 61-63, 392, 456-460, 489-497)

1.4. W okresie kontrolowanym, do 1 maja 2023 r. funkcje kierownika
Laboratorium petnit [...J*%.

Od 2 maja 2023 r. ww. funkcje pehit [...]*°>. Powyzsze zadania realizowat do konca
okresu kontrolowanego na podstawie umowy cywilnoprawnej (kontraktu).
Zgodnie z zatgcznikami do umowy z NFZ harmonogram-zasoby, ww. osoba
udzielata $wiadczen zdrowotnych [...]°¢. Powyzsze oznacza, ze nie zostaly
spetnione wymagania, w zakresie pierwszej z ww. 0séb - dotyczace wymiaru
czasu pracy, a drugiej - formy zatrudnienia i wymiaru czasu pracy, okreslone
w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej®’,
co opisano dalej w sekcji stwierdzone nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 334-339, 364-366, 393-395, 448-449, 453)

Oprécz ww. kierownikéw Laboratorium NZOZ dysponowato nastepujacym
personelem: [...]*®
Nie stwierdzono wykonywania zadan w Laboratorium przez osoby
nieposiadajgce odpowiednich kwalifikacji oraz doswiadczenia, w odniesieniu do
wymogoéw okreslonych w art. 4 i 5 ustawy o medycynie laboratoryjnej.
Stwierdzono jednak, ze osoba powotana 2 maja 2024 r. na stanowisko zastepcy
kierownika Laboratorium, nie spetnia wymagan okreslonych w pozycji
2 zatgcznika do rozporzadzenia z 16 lipca 2024 r.*° Biorgc jednak czteroletni
okres przejsciowy wynikajacy z 8 9 ww. rozporzadzenia na dostosowanie
laboratoriéw do ww. wymagan, nie stanowi to nieprawidtowosci.
Personel NZOZ odpowiadat warunkom realizacji badan genetycznych.
Prezes Zarzadu wskazata, ze w okresie objetym kontrolg NZOZ nie miat
problemu z pozyskaniem wykwalifikowanego personelu. W odniesieniu jednak
do niezapewnienia odpowiedniego wymiaru pracy kierownika Laboratorium,
wskazata na problemy z pozyskaniem w wojewddztwie kujawsko-pomorskim
specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej genetyki klinicznej.
Pracownicy NZOZ poza niezbednymi kwalifikacjami dysponowali takze
szeregiem dodatkowych kwalifikacji, w tym m.in. [...]*° posiadato tytut doktora
nauk medycznych, przy czym ich prace doktorskie byly zwigzane z podtozem
genetycznym choréb, a jeden z [...]*! posiadat tytut profesora zwyczajnego, taki
tytut posiadat takze jeden [...]*%, ktoéry realizowat w czesci okresu kontrolowanego
umowe o wspotpracy z NZOZ. [...]** posiadato certyfikat cztonkostwa w Polskim
Towarzystwie Genetyki Cztowieka.

(akta kontroli str. 7, 393-395, 424-425, 453)

Na poczatku okresu kontrolowanego sredni czas oczekiwania [...]**.

34 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

35 ,Tajemnica przedsiebiorstwa”.

36 ,Tajemnica przedsiebiorstwa”.

37 Dz. U. 22025 r. poz. 1295; dalej ,ustawa o medycynie laboratoryjnej”.
%8 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

3% W poprzednim stanie prawnym nie okreslono wymogdw na ww. stanowisku.
40 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

41 Tajemnica przedsiebiorstwa".

42 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

4 Tajemnica przedsiebiorstwa".

44 Tajemnica przedsiebiorstwa”.



Stwierdzone
nieprawidtowosci

Sredni czas oczekiwania na porade w trybie pilnym rést - osiggajac maksimum
[...]1** w potowie 2024 r.%, po czym spadt [...]*” w potowie 2025 r. Liczba oséb
oczekujacych na badanie w trybie pilnym rosta poczatkowo skokowo
w poszczegdlnych latach [...]%8, a dalej istotnie rosta do [...]* 0s6b na koniec 2024
r. oraz [...]°° oséb w potowie 2025 r.

W odniesieniu do przypadkéw stabilnych - srednie czasy oczekiwania i liczba
oczekujacych systematycznie rosty w catym okresie kontrolowanym [...]J°".

(akta kontroli str. 389-390)

Oprocz Swiadczen realizowanych na podstawie umowy z NFZ, NZOZ udzielat
Swiadczern w ramach umowy [..]°% Program na podstawie ww. umoéw byt
realizowany do 31 sierpnia 2022 r., po czym zostat objety umowag [...]%.

(akta kontroli str. 388-389)

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

1. Umowa spétki w okresie objetym kontrolg nie okreslata rzeczywistego,
gtéwnego zakresu dziatalnosci NZOZ, a w nastepstwie dane w tym zakresie nie
zostaty wykazane w KRS, co naruszato art. 157 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 15
wrzes$nia 2000 r. Kodeks spétek handlowych®, a takze art. 47 w zw. z art. 40 pkt.
1 ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sgdowym?®s,
Regulamin organizacyjny NZOZ okreslat bowiem, ze celem pracowni jest
udzielanie Swiadczenn zdrowotnych, a zadaniami m.in.: udzielanie porad
i konsultacji, pobieranie materiatu do badan oraz prowadzenie kompleksowej
diagnostyki genetycznej choréb nowotworowych i nienowotworowych.
Tymczasem umowa spétki, a w konsekwencji wpis w KRS nie zawierat informacji
o ww. profilu dziatalnosci, w tym w szczegdlnosci nie wymieniata: dziatalnos¢
samodzielnych laboratoriéw medycznych. Jedynym zakresem dziatalnosci
medycznej wymienionym w umowie spoétki byta dziatalno$¢ szpitali, czego
w okresie kontrolowanym NZOZ nie realizowat i co byto niezgodne ze strukturg
podmiotu wynikajgca z regulaminu organizacyjnego, czy wpisu w rejestrze
podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza.

(akta kontroli str. 9-47)

Cztonkowie Zarzadu NZOZ wskazali, ze Pracownia nie udzielata $wiadczen
zdrowotnych w zakresie leczenia szpitalnego. Nie wprowadzono jednak
odpowiednich zmian w umowie spoétki, co powinno zosta¢ uczynione.

4 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

46 Analizowano stan na koniec okreséw pétrocznych.
47 Tajemnica przedsiebiorstwa".

48 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

49 Tajemnica przedsiebiorstwa".
50 - Tajemnica przedsiebiorstwa”.
51 ,Tajemnica przedsiebiorstwa”.
52 Tajemnica przedsiebiorstwa”.
53 ,Tajemnica przedsiebiorstwa”.
54Dz.U.z2024r. poz. 18, ze zm.

%5 Dz. U.z2025r. poz. 869.



Odpowiednie dokumenty zostang dostosowane do aktualnego zakresu
dziatalnosci prowadzonej przez spétke.

(akta kontroli str. 452-453, 498-499)

2. Stwierdzono®® nastepujgce naruszenia wymogoéw odnoszgcych sie do
pomieszczen Laboratorium:

— korytarz wewnetrzny Laboratorium miat rézne funkcje: magazynu
materiatéw jednorazowych i odczynnikéw, miejsca okresowego
przechowywania  odpadéw  medycznych, a takze miejsca
przechowywania dokumentacji niemedycznej; ponadto prébki materiatu
i odczynniki przechowywano  takze ~w  pomieszczeniach
wykorzystywanych  do  wykonywania  czynnosci  diagnostyki
laboratoryjnej, tymczasem 83 wust. 1, ust. 3 pkt 3 oraz ust. 4
rozporzadzenia z 16 lipca 2024 r.> przewidywaty rozdzielenia
poszczegblnych funkcji pomieszczen: gtéwnych, w tym do wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, administracyjnych, specjalnych,
w tym magazynowych;

- pomieszczenie laboratoryjne pracowni PCR2 oraz korytarz wewnetrzny
Laboratorium (wykorzystywany m.in. na cele magazynowe) nie posiadaty
zadnych otworéw wentylacyjnych, co naruszato 8147 wust. 2
rozporzadzenia Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r.
w sprawie warunkéw technicznych, jakim powinny odpowiadac budynki
i ich usytuowanie®8.

(akta kontroli str. 396-409)

Prezes NZOZ wyjasnita m.in.,, ze podziat pomieszczenn wynikat z potrzeby
szybkiego przeniesienia placowki NZOZ do nowej siedziby i dostosowania
pomieszczen, w miare mozliwosci do nowych warunkéw. Brak otworéw
wentylacyjnych wynika z podziatu pomieszczen laboratoryjnych na potrzebe
wykonywania badan w kierunku wirusa SARS-CoV-2. NZOZ zobowigzuje sie do
przeksztatcenia jednego z pomieszczeh po dawnej pracowni serologicznej,
W pomieszczenie magazynowe.

(akta kontroli str. 452)

3. W okresie kontrolowanym NZOZ naruszat wymogi odnoszgce sie do
kierownika Laboratorium, okreslone w art. 10 ustawy o medycynie
laboratoryjnej. O ile osoby, ktérym powierzano ww. stanowisko posiadaty
wymagane doswiadczenie, uprawnienia i kwalifikacje, to w jednym przypadku
nie spetniono wymogow odnosnie do wymiaru czasu pracy, a w drugim -
w odniesieniu do formy umowy i wymiaru czasu wykonywania zadan. Kierownik
Laboratorium powinien by¢ bowiem zatrudniony na podstawie umowy o prace
w petnym wymiarze czasu pracy, tymczasem: [...]*°.

(akta kontroli str. 9-47, 447-448, 453)

% W toku ogledzin przeprowadzonych 28 wrzesénia 2025 r.

57 W poprzednim stanie prawnym odpowiednie wymogi okre$lono w §4 ust. 1, ust. 2 pkt 3i 4, ust. 3
pkt 1 rozporzadzenia z 3 marca 2004 r.

%8 Dz, U.z2022r. poz. 1225 ze zm.

59 Tajemnica przedsiebiorstwa”.



Prezes NZOZ wyjasnita, ze osoba zatrudniona na stanowisku kierownika
Laboratorium realizowata umowe o prace w wymiarze [..]%° etatu, gdyz
pracowata réwniez w innym osrodku. Pozyskanie specjalisty w dziedzinie
laboratoryjnej genetyki klinicznej w wojewddztwie kujawsko-pomorskim jest
bardzo trudne, ze wzgledu na ich brak. Niezawarcie umowy o prace z kolejnym
kierownikiem Laboratorium jest niedopatrzeniem, ktére zostanie naprawione.
Ze wzgledu na brak odpowiednich specjalistdw osoba ta nie realizuje zadan
w petnym wymiarze [...]°".

Wyjasniajagca wskazata, ze osoba petnigca obowigzki zastepcy kierownika
Laboratorium ukonczyta wszelkie niezbedne kursy i staze do zakonhczenia
odpowiedniej specjalizacji. Pozostaje jej jeszcze zdanie egzaminu
specjalizacyjnego, ktérego termin nie zostat jeszcze wyznaczony.

(akta kontroli str. 453)

4. Ustalono, ze w okresie prowadzenia niniejszej kontroli NIK, Pracownia
udzielata Swiadczen zdrowotnych przy wykorzystaniu urzadzeh i sprzetu
medycznego niezgodnego z harmonogramem® czym naruszono 89 ust. 1
zatacznika do rozporzadzenia w sprawie OWU, w zw. z § 3 ust. 1 zatgcznika do
tego rozporzadzenia oraz 8 7 ust. 1 zarzadzenia nr 167/2019/DSOZ. Stwierdzono
bowiem, ze w aktualizacji odpowiedniego zatgcznika do umowy z sierpnia 2025
r. w potencjale:

— pozostawat wykazany [...]%3, faktycznie wycofany z uzytkowania,

— nie wymieniono znajdujacych sie na wyposazeniu: [...]%

(akta kontroli str. 61-63, 400-401, 466-474)

Prezes NZOZ wskazata, ze ww. brak aktualizacji byt skutkiem przeoczenia.
Zatgcznik zostat odpowiednio zaktualizowany.

(akta kontroli str. 452)

5. Badanie dokumentacji wybranych 10 urzgdzen wykazato, ze w Laboratorium
od 1 stycznia 2022 r. do 13 marca 2025 r. uzytkowano [...]%, ktéra nie posiadata
waznego S$wiadectwa legalizacji®®. Uzytkowanie przyrzadéw pomiarowych
podlegajacych prawnej kontroli metrologicznej bez waznej legalizacji stanowito
naruszenie art. 8a ust. 1 ustawy z dnia 11 maja 2001 r. Prawo o miarach®’.

(akta kontroli str. 392, 456-460, 489-497)

60 - Tajemnica przedsiebiorstwa”.

61 ,Tajemnica przedsiebiorstwa”.

62 Zgodnie z §1 pkt 2 zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r.
w sprawie ogdlnych warunkéw uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2025 r.
poz. 400 ze zm; dalej: ,rozporzadzenie w sprawie OWU") harmonogram, to zatgcznik do umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z wykazem zawierajgcym m.in. informacje dotyczace
sprzetu i aparatury medyczne;.

83, Tajemnica przedsiebiorstwa”.

64 ,Tajemnica przedsiebiorstwa”.

85, Tajemnica przedsiebiorstwa”.

% Date poczatkowa nieposiadania waznego $wiadectwa legalizacji ponownej ograniczono do okresu
objetego kontrolg, mimo iz byta ona wczesniejsza.

57 Dz. U. 22022 r. poz. 2063. Zgodnie z § 5 pkt 10 rozporzadzenia Ministra Rozwoju i Finanséw z dnia
13 kwietnia 2017 r. w sprawie rodzajéw przyrzagdéw pomiarowych podlegajacych prawnej kontroli
metrologicznej oraz zakresu tej kontroli (Dz.U. z 2017 r. poz. 885), [... ,Tajemnica
przedsiebiorstwa"], zgodnie z poz. nr 11 tabeli nr 2 zatacznika nr 5 do rozporzadzenia Ministra
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OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Prezes NZOZ wyjasnita m.in., ze nie dokonano legalizacji [...]°® przez nieuwage
pracownika, ktéry zajmowat sie sprzetem pomiarowym.

(akta kontroli str. 452)

NZOZ udzielat Swiadczenn zdrowotnych w zakresie badan genetycznych
dysponujgc wymaganym potencjatem. Pozytywnie nalezy oceni¢ pozyskanie
i utrzymywanie certyfikatu dotyczacego systemu zarzadzania jakoscig, a takze
udziat Laboratorium w programach zewnetrznej oceny jakosci.

Nalezy jednak zwrdéci¢ uwage na niespetnienie przez Pracownie wszystkich
wymogoéw prawa, w szczegblnosci w zakresie wymiaru czasu wykonywania
zadan przez kierownika Laboratorium, a takze rozdziatu funkcji pomieszczen
Laboratorium.

Do nieprawidtowosci jednostkowych i formalnych, niemajgcych wptywu na
ocene dziatalnosci w kontrolowanym obszarze nalezy zaliczy¢ niezgodnos¢
danych dotyczacych zakresu dziatalnosci NZOZ, niepetng aktualizacje potencjatu
sprzetowego Laboratorium wykazanego w umowie z NFZ, oraz uzytkowania
[...]°° bez legalizaciji.

2. Procedura realizacji badan genetycznych

21. W NZzOZ opracowano i przyjeto procedury okreslajgce czynnosci
podejmowane w Laboratorium. 1 stycznia 2022 r. obowigzywato 13 takich
procedur (z czego zakres trzech wykraczat w catosci poza badania genetyczne),
w 2022 r. wdrozono piec (ich zakres wykraczat poza badania genetyczne), w 2023
r. szes¢, w 2024 r. dwie, a na poczatku 2025 r. jedng procedure. 20 maja 2025.
ww. dokumentacja przeszta kompleksowe uaktualnienie, w szczegélnosci
potgczono poszczegdlne indywidualne procedury badawcze w catosciowych
dokumentach, ktérych zatwierdzono ogétem 15 (z czego dwie wykraczajgce
w catosci poza kontrolowane badania genetyczne).

Zarowno procedury poprzednio obowigzujace, jak i wprowadzone 20 maja 2025
r. dotyczyty m.in.: [...]'°.

Wszystkie procedury okreslaly osoby opracowujgce i osobe zatwierdzajgca. Do
procedur zatgczono wypetniony wykaz oséb potwierdzajgcych zapoznanie sie
z tymi dokumentami i zobowigzujacych sie do ich stosowania.

Analiza zgodnosci procedur wprowadzonych 20 maja 2025 r. wykazata, ze
w przypadku zlecenn badan genetycznych, nie przewidziano obowigzku
wskazywania na pochodzenie etniczne”. Procedury nie okreslaly takze
dopuszczalnego czasu transportu, dopuszczalnego zakresu temperatury
transportu oraz zasad dotyczacych elektronicznego monitorowania warunkéw

Przedsiebiorczosci i Technologii z dnia 22 marca 2019 r. w sprawie prawnej kontroli metrologicznej
przyrzadéw pomiarowych (Dz.U. z 2019 r. poz. 759, ze zm.), a okres waznosci legalizacji ponownej
dla tych przyrzadéw pomiarowych wynosi 25 miesiecy, zgodnie z poz. nr 20 tabeli nr 1 zatgcznika
nr 5 do tego rozporzadzenia.

%8 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

69 ,Tajemnica przedsiebiorstwa”.

70 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

71 Tj. pola wymaganego w pkt. 1.2 ppkt 1 lit. d zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardéw jakosci dla laboratoriéw (Dz. U. poz. 961; dalej:
~rozporzadzenie w sprawie standardéw"”). Powyzsze nie stanowi nieprawidtowosci, gdyz nie uptynat
okreslony w 82 ww. rozporzgdzenia okres dostosowania.
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i czasu transportu’?, co opisano dalej w sekcji stwierdzone nieprawidfowosci.
W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieuregulowania w procedurach kwestii
wskazanych w rozporzadzeniu w sprawie standardow.

(akta kontroli str. 138-333, 426-441)

Analiza dokumentacji wybranych trzech badan genetycznych” wykazata, ze
punkt pobran i Laboratorium stosowaty przyjete procedury. W szczegdlnosci
w zakresie: [...]74.

W zakresie przechowywania materiatu do badania i po badaniu, w toku ogledzin
stwierdzono, ze materiat byt przechowywany w warunkach okreslonych
w procedurach. W trzech badanych przypadkach pacjenci wyrazili zgode na
przechowywanie materiatu pozostatego po przeprowadzonym badaniu i byt on
nadal przechowywany.

(akta kontroli str. 172-173, 185-194, 265, 279, 292, 308-314, 324-327, 410-423)

2.2. Analiza dokumentacji wskazanej w pkt. 2.1 niniejszego wystgpienia
wykazata, ze kazde zlecenie przeprowadzenia badania wystawione byto podczas
wizyty/konsultacji lekarskiej (realizowanej w Poradni). Zlecenia wystawione byty
na drukach przygotowanych w NZOZ. W kazdym przypadku dokumenty te
zawieraty dane o wstepnym rozpoznaniu, o przebytych zabiegach. Nie
przytaczano wynikéw poprzednich badan. Osoby uczestniczace w badaniu,
wskazaty, ze NZOZ przeprowadza badania wytagcznie po zleceniu wystawionym
w Poradni, wiec caty czas jest dostep do kompletnej dokumentacji.

Pacjenci wypetniali takze przyjety do stosowania w NZOZ formularz pisemnej
zgody na przeprowadzenie badania genetycznego. W ramach powyzszego
pacjent potwierdzat takze otrzymane informacje o znaczeniu diagnostycznym
planowanego badania genetycznego, jego ryzyku i podejrzewanej chorobie,
zgodnie z art. 9 ust. 1 i 2 ustawy z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta’.

W przypadku trzech badanych dokumentacji: [...]"®

Ogotem catos¢ czynnosci od rejestracji w Poradni poprzez zlecenie, wykonanie
badania, do uzyskania przez pacjenta wyniku podczas kolejnej wizyty wynosita
[...]7".

Z dokumentacji medycznej wynikato, ze podczas wizyt w Poradni genetycznej’®,
na ktérych wydawano wyniki badan, w kazdym przypadku informowano
pacjenta o stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych

72Tj. wymagan okreslonych w pkt. 3.2 ppkt 1, 2 oraz ppkt 6 zatgcznika 3 do rozporzadzenia w sprawie
standardéw. Wymogi w zakresie okres$lenia dopuszczalnego czasu transportu oraz dopuszczalnego
zakresu temperatury transportu okreslono takze w cz. |, pkt 3.3 ppkt 5 i ppkt 6 zatgcznika nr 4 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. 22019 r. poz. 1923, ze zm.;
dalej: ,poprzednie rozporzadzenie w sprawie standardéw”).

73 Analize prowadzono bez przetwarzania danych osobowych ani danych genetycznych pacjentéw.
Badaniem objeto trzy losowo dobrane badania o numerze wewnetrznym kohczgcym sie na 0043
(sprawa wybrana sposrod badan finansowanych przez NFZ w | potowie 2025 r.), 447 (odpowiednio
badanie z 2024 r.), oraz 828 (odpowiednio badanie z 2023 r.).

74 ,Tajemnica przedsiebiorstwa”.

75 Dz.U.z2024r. poz. 581.

76 ,Tajemnica przedsiebiorstwa”.

77 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

8 Wizyty odbyty sie w dwéch z trzech badanych przypadkéw.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

metodach diagnostycznych i leczniczych, dajgcych sie przewidzie¢ nastepstwach
ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu.

Porad udzielali lekarze specjalisci w zakresie genetyki klinicznej.
(akta kontroli str. 380- 383, 410-423)

2.3. Analizatrzech wybranych dokumentacji badarn genetycznych wykazata, ze:
- pacjenci w kazdym przypadku wyrazali zgode na przechowywanie
materiatu biologicznego w banku DNA Laboratorium w celu wykonania
dalszych badan, a takze wyrazali zgode do anonimowego wykorzystania
materiatu w celu wykonania genetycznych badan naukowych;

- stosowane w NZOZ formularze swiadomej zgody informowaty o prawie
odmowy wyrazenia ww. zgod, w zadnym badanym przypadku nie
odnotowano takiej odmowy lub cofniecia wyrazonej zgody.

(akta kontroli str. 410-423)

W toku ogledzin stwierdzono, Zze: wyniki badan przechowywane byly
w Laboratorium w formie papierowej, [...]”°. Wglad do folderu wykazat jednak, ze
pliki ze zdjeciami nie zawierajg danych osobowych, [...]®°, zatem powigzanie ww.
plikdw z pacjentem wymagato wgladu jednoczesnie do danych elektronicznych
i papierowych. Sposdb przechowywania odpowiadat procedurom przyjetym
w Laboratorium.

Materiat do badan DNA i pozostaty, zgodnie z oswiadczeniami pacjentéw, do
dalszych badan i ewentualnych badan naukowych - przechowywany byt
w warunkach wskazanych w przyjetych procedurach, w szczegélnosci [...]J¥'
znajdujgcych sie w zamykanych pomieszczeniach Laboratorium, wytgczonych
z dostepu pacjentow.

W toku ogledzin stwierdzono jednak, ze cze$¢ dokumentacji medycznej NZOZ
znajdowata sie w zamykanych szafkach, ustawionych w recepcji/poczekalni
w ktérej przebywali pacjenci, co opisano dalej w sekcji stwierdzone
nieprawidfowosci.

Pomieszczenia ogélnodostepne Poradni oraz korytarz wejsciowy Laboratorium
objete byly systemem monitoringu. Pomieszczenia Laboratorium wyposazono
takze w czujniki ruchu.

(akta kontroli str. 157, 172, 265, 279, 292, 396-402)

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

1. W ocenie NIK przechowywania w NZOZ dokumentacji medycznej w jednym
regale ustawionej w poczekalni nie odpowiadat wymogom 8§81 wust. 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw,
zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania®,
zgodnie z ktérym dokumentacje uwaza sie za zabezpieczonga, jezeli w sposéb
Ciggly sg spetnione tgcznie nastepujgce warunki: jest zapewniona jej dostepnos¢

79 Tajemnica przedsiebiorstwa”.
80 Tajemnica przedsiebiorstwa”.
81 Tajemnica przedsiebiorstwa”.
82Dz. U.z2024 r. poz. 798, ze zm.
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wytgcznie dla oséb uprawnionych, sg zastosowane metody i srodki ochrony
dokumentacji, ktérych skutecznos¢ w czasie ich zastosowania jest powszechnie
uznawana.

W toku ogledzin stwierdzono, ze dokumentacja NZOZ byta m.in. umieszczona
w jednym regale, w zamykanych na klucz szafkach ustawionych naprzeciw
recepcji, jednak w czesci ogélnodostepnej poczekalni. Z tego powodu nie mozna
- w ocenie NIK - uzna¢, ze zapewniona jest dostepnosci tych dokumentéw
wytgcznie dla oséb uprawnionych.

(akta kontroli str. 402, 404)

Prezes NZOZ wyjasnita m.in., ze podzial pomieszczen zostat dostosowany
w miare mozliwosci do warunkédw panujgcych w wynajmowanym budynku.
Rejestracja wraz z catg infrastrukturg zostata zlokalizowana w miejscu tzw.
korytarza, znajdujgcego sie przy wejsciu gtdéwnym. Dokumentacja medyczna
znajdujgca sie w szafie w pomieszczeniu poczekalni dla pacjentéw posiada
jednak szereg zabezpieczen, szafka zamykana jest na zamki, a w pomieszczeniu
znajduje sie alarm i kamery. Drzwi zewnetrzne zamykane sg na zamek
elektryczny, a w recepcji zawsze znajduje sie pracownik. Nie ma mozliwosci aby
osoba niepowotana miata wglad do dokumentacji bez zauwazenia.

(akta kontroli str. 452)

W odniesieniu do wyjasnien nalezy wskazac, ze stosowane w NZOZ rozwigzania
nie gwarantujg zabezpieczenia dostepu np. w przypadku pomytki pracownika:
rozproszenia i niezamkniecia regatu. Wskazane jest przechowywanie
dokumentacji w pomieszczeniu niedostepnym dla oséb postronnych lub
przynajmniej poza ich zasiegiem.

2. Stosowane w NZOZ procedury®® nie okreslaty dopuszczalnego czasu
transportu, dopuszczalnego zakresu temperatury transportu oraz zasad
dotyczacych elektronicznego monitorowania warunkdéw i czasu transportu.
Jakkolwiek transport wewnetrzny w NZOZ nastepowat jednym Kkorytarzem
z pomieszczenia do pomieszczenia, jednak uregulowanie dopuszczalnego czasu
i zakresu temperatury transportu materiatu byto wymaganiem formalnym,
okreslonym w obowigzujagcym do 9 grudnia 2023 r. pkt 3.3 ppkt 5 i ppkt 6 cz. |
zatgcznika nr 4 do poprzedniego rozporzadzenia w sprawie standarddw.
Ponadto cze$s¢ materiatu byta wysytana przez NZOZ do laboratoriéw
zewnetrznych®.

(akta kontroli str. 188-194, 198-203)

Prezes NZOZ wyjasnita m.in., ze material biologiczny transportowany jest
z Punktu Pobran Materiatlu do Badan na biezgco w temperaturze pokojowe;j.
Procedury zostang uzupetnione o ww. zapisy.

(akta kontroli str. 444)

8 W szczegdlnosci procedury: [... ,Tajemnica przedsiebiorstwa”.].

84 Powyzsze dotyczyto tez przyjetych po okresie obowigzywania ww. rozporzadzenia procedur [...
.Tajemnica przedsiebiorstwa”.]. Nie stanowi to nieprawidtowosci, gdyz zgodnie z 82 tego
rozporzadzenia, procedury NZOZ powinny zosta¢ dostosowane w okresie 6 miesiecy od dnia
wejscia w zycie rozporzadzenia w sprawie standardéw (rozporzadzenie weszto w zycie 22 lipca
2025r.).
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Najwyzsza lzba Kontroli pozytywnie ocenia kompletnos¢ przyjetych przez NZOZ
procedur badan genetycznych oraz wiasciwe ich stosowanie. Przypadki
odstepstw w powyzszym zakresie byly nieliczne i nie niosty za sobg istotnego
ryzyka.

Pozytywnie nalezy takze oceni¢ zakres informacji udzielanych pacjentom
i uzyskiwanie od nich wymaganych zgod.

Zastrzezenie dotyczy zabezpieczenia dokumentacji medycznej w jednym regale
ustawionym w pomieszczeniu ogoélnodostepnym. W pozostatym zakresie
bezpieczehstwo danych genetycznych bylo przez NZOZ odpowiednio
zapewnione.

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

3.1. W latach objetych kontrol3 w NZOZ dwie kontrole przeprowadzili
przedstawiciele Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Pierwsza z ww. kontroli,
przeprowadzona 4 pazdziernika 2024 r., obejmowata bezpieczenistwo
epidemiologiczne oraz stan higieniczno-sanitarny®®. Wykazata ona jedng
nieprawidtowos¢, dotyczacg nieujecia w procedurach wewnetrznych [...]J%.
W pozostatym badanym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci. Powyzsze
zostato skorygowane w nowych procedurach, wprowadzonych 30 czerwca 2025
r. Druga z ww. kontroli, przeprowadzona 30 lipca 2025 r., dotyczyta warunkéw
higieny pracy oraz przestrzegania przepiséw w zakresie ochrony przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych®. Kontrola nie wykazata
nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 64-80, 389)

W ramach dziatahh zwigzanych z weryfikacjg wdrozonego systemu zarzadzania,
potwierdzonego normg PN-EN ISO 9001:2015 w okresie kontrolowanym w NZOZ
przeprowadzane byty corocznie audyty (audity) przez przedstawiciela podmiotu
certyfikujgcego. Kazdy z audytéw wskazywat na spetnienie wszystkich wymogdéw
ww. normy, w zakresie, w jakim miaty one zastosowanie dla Pracowni. Audity nie
stwierdzaty nieprawidtowosci, jednak wskazywaty na m.in. nastepujace obszary
doskonalenia:
- audit z 2022 r. podkreslat potrzebe rozwazenia wprowadzenia
alternatywnych sposoboéw ankiety satysfakgji klienta;
- audit z 2024 r. podkreslat potrzebe dziatan w obszarze dokumentowania
aktualnych kart charakterystyk $rodkéw chemicznych, a takze
dostepnos¢ instrukcji bezpieczenstwa pozarowego.

8 W tym : postepowanie z odpadami medycznymi, zapewnienie odziezy ochronnej i jej utrzymanie,
organizacje utrzymania czystosci, wewnetrzng kontrole epidemiologiczng, wdrozenie procedur
higienicznych, dokumentacje procesu sterylizacji. Badano takze uktad i wyposazenie pomieszczen,
stosowane $rodki czystosci i dezynfekgji, biezacy stan czystosci.

8 Tajemnica przedsiebiorstwa”.

8 Weryfikowano m.in. dokumentacje oceny ryzyka zawodowego dla pracownikéw, orzeczenia
lekarskie, karty charakterystyk stosowanych substancji chemicznych, przydziat i stosowanie
odziezy ochronnej, inng dokumentacje pracowniczg dotyczacg narazenia na czynniki ryzyka.
Badano takze uktad i wyposazenie pomieszczen, ze szczegdlnym uwzglednieniem zaplecza
higieniczno-sanitarnego oraz socjalnego dla pracownikéw, wdrozenie zakazu palenia tytoniu.
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Realizacja ww. wnioskéw byta potwierdzana w kolejnych raportach.
W szczegdlnosci zaktualizowano ww. karty charakterystyk srodkéw chemicznych
i pozyskano instrukcje bezpieczenstwa pozarowego od zarzadcy budynku.
Powyzsze czynnosci podkreslaty takze cechy wyrdzniajgce, w tym: bardzo dobre
podejscie do pacjenta, nadz6r nad infrastrukturg, zaangazowanie kadry
zarzadzajacej oraz personelu w dziatanie systemu zarzgdzania jakoscia.

(akta kontroli str. 102-137, 389)
W okresie kontrolowanym w NZOZ nie byta przeprowadzana kontrola przez
konsultantéw krajowych lub wojewddzkich, Krajowg Izbe Diagnostow
Laboratoryjnych, Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

(akta kontroli str. 5-7)

W okresie objetym kontrolg dziatalnos¢ laboratoryjna NZOZ objeta byta takze
zewnetrzng weryfikacjg (walidacjg wynikéw), w kazdym przypadku uzyskujac
zgodnos¢ wynikéw miedzy uzyskanymi w Laboratorium, a ustalonymi przez
laboratorium zewnetrzne.

(akta kontroli str. 81-84)

3.2. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych nie przeprowadzata w latach
2022-2025 kontroli w NZOZ w zakresie wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego.

(akta kontroli str. 5-7)

3.3. Konsultant krajowy lub wojewddzki nie przeprowadzit w latach 2022-2025
kontroli w NZOZ urzadzen medycznych Laboratorium.

(akta kontroli str. 5-7)

3.4. W NZOZ prowadzono coroczne kontrole wewnetrzne w zakresie systemu
zarzadzania jakoscig (niezaleznie od auditéw wskazanych w pkt 3.1).

(akta kontroli str. 5-7)

3.5. W latach objetych kontrolg wptynety dwie skargi na dziatalnos¢ NZOZ, obie
dotyczgce kwestii informacji o udzielonych Swiadczeniach wykazanych na
internetowym koncie pacjenta, tj. poza zakresem niniejszej kontroli.
W kontrolowanym okresie nie stwierdzono wptywu wnioskéw dotyczgcych
dziatalnosci NZOZ.

(akta kontroli str. 93-99)

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

Pozytywnie ocenia sie realizacje przez NZOZ wnioskow i zalecert wynikajacych
z zewnetrznych kontroli i audytéw badan genetycznych.

Na takg ocene zastuguje takze systematyczne prowadzenie kontroli w zakresie
systemu zarzadzajg jakoscig, a takze korzystanie z zewnetrznej walidagji
wynikéw badan genetycznych.
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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 nie formutuje uwag.

1. Podjecie dziatah w celu zapewnienia zatrudnienia kierownika Laboratorium
w wymaganej formie i wymiarze.

2. Dostosowanie pomieszczen Laboratorium do obowigzujgcych wymogow.

3. Uzupetnienie procedur prowadzenia badan genetycznych o wymagane
zapisy dotyczace transportu materiatu biologicznego.

4. Zwiekszenie nadzoru nad aktualizacjg potencjatu w zatgczniku do umowy NFZ
harmonogram-zasoby oraz nad przeprowadzeniem odpowiednich legalizacji
Sprzetu pomiarowego.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne sporzgdzono i opatrzono podpisem wtasnorecznym
w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach; jeden dla kierownika jednostki
kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza
sie do Dyrektora Delegatury NIK w Bydgoszczy. Prawo zgtaszania zastrzezen,
zgodnie zart.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 poinformowac¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

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

Bydgoszcz, 24 listopada 2025 r.

Kontroler Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Bydgoszcz
(-) Grzegorz Piotrowski 8 yee y

i p.o. Dyrektor
doradca ekonomiczny

(-) Tomasz Sobecki
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