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I. Dane identyfikacyjne

Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Lublinie (dalej: Szpital), ul. Profesora

Antoniego Gebali 6, 20-093 Lublin.

Kamila Cwik, Dyrektor Naczelny Szpitala, od 22 maja 2024 r. (dalej: Dyrektor
Szpitala), ktéra od 3 stycznia do 21 maja 2024 r. petnita obowigzki Dyrektora
Naczelnego. Poprzednio, tj. od 1 listopada 2019 r. do 27 lutego 2024r.,
Dyrektorem Naczelnym Szpitala byt Ryszard Smiech.

1. Bezpieczenstwo i jakos¢ badan genetycznych.

2. Procedura realizacji badan genetycznych.

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

Lata 2022-2025 (do 7 listopada), z wykorzystaniem dowodéw sporzgdzonych
przed tym okresem, jesli mialy wptyw na kontrolowang dziatalnos¢.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli2.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lublinie

1. Katarzyna Zglinska, gtdowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do przeprowadzenia kontroli nr LLU/114/2025 z 16 wrzes$nia 2025 r.

2. Agnieszka Katdunek, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do przeprowadzenia kontroli nr LLU/122/2025 z 26 wrzes$nia 2025 r.

(akta kontroli str. 1-4, 55)

' Absencja w okresie od 3 stycznia do 27 lutego 2024 .
2 Dz.U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

Uzasadnienie
oceny ogdlnej

Il. Ocena ogélna3 kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatalnos¢ Szpitala w zakresie
zapewnienia jakosci i bezpieczeristwa badan genetycznych.

Dziat Diagnostyki Genetycznej* wykonujgcy zadania medycznego laboratorium
diagnostycznego w zakresie genetyki®> posiadat stosowne certyfikaty
poswiadczajace spetnianie obowigzujgcych standardéw. Wymagane przepisami
prawa procedury dla laboratorium genetycznego =zostaty opracowane,
wdrozone i byly stosowane. Czasowy brak przepiséw prawa powszechnie
obowigzujgcego w zakresie standardéw jakosci dla laboratoriéw nie miat
wptywu na realizacje badan genetycznych.

Pomieszczenia nalezgce do Dziatu DG spetniaty warunki sanitarne okreslone
przez Ministra Zdrowia w rozporzadzeniach, a posiadana aparatura medyczna
i sprzet umozliwialy realizacje badan genetycznych. Personel spetniat wymagane
kwalifikacje zawodowe oraz miat odpowiedni staz pracy w zawodzie. Watpliwos¢
prawna zwigzana z jednym ze stanowisk laboratoryjnych w kontekscie
obowigzku wdrozenia przepisdw rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca
2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu® zostata zgtoszona przez Szpital
Ministerstwu Zdrowia w trakcie kontroli NIK.

Dokumentacja wybranych spraw wskazywata, ze pacjenci byli informowani przez
lekarzy o znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego, jego
ryzku oraz podejrzewanej chorobie. Dane pacjentéw podlegaty ochronie, co
zapewniaty zasady przyjete w laboratorium genetycznym.

Stwierdzona nieprawidtowos$¢ dotyczyta sposobu zatatwienia skargi z2022r.,
tj. niezgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego’. Do powyzszego mogt przyczyni¢ sie brak
wewnetrznej procedury w zakresie rozpatrywania skarg i wnioskéw, ktéra
kompleksowo regulowataby te zagadnienia.

3 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene 0gdéing jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo
ocene w formie opisowe;.

4 Dalej: Dziat DG. Utworzony na podstawie zarzadzenia nr 67/2018 Dyrektora Szpitala z 14 czerwca
2018 r. w sprawie zmian w Regulaminie organizacyjnym Szpitala.

> Dalej: laboratorium genetyczne.

6 Dz.U. poz. 1188, dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan i kwalifikacji z 2024 r. (obowigzujace
w dniu ogledzin 3 listopada 2025 r.).

7 Dz.U.z2024r. poz. 572, ze zm., dalej: kpa.
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OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny czagstkowe?
kontrolowanej dziatalnosci

1. Zapewnienie bezpieczeistwa i odpowiedniej jakosci badan
genetycznych

1.W strukturze organizacyjnej Szpitala, w pionie Zastepcy Dyrektora
ds. Lecznictwa (a od 13 maja 2022 r. Zastepcy Dyrektora ds. Medycznych),
wyodrebniony byt Dziat DG, w skiad ktérego wchodzity dwie pracownie:
Cytogenetyczna® i Genetyki Molekularnej®.

Aktualizacja wpisu nr 2076"" w ewidencji laboratoriéw prowadzonej przez Krajowg
Rade Diagnostow Laboratoryjnych', uwzgledniajgca informacje z 8 lipca 2019 r.
o przeksztatceniu Pracowni Diagnostyki Genetycznej w Dziat DG nastgpita
4 grudnia 2019 r. Kolejna aktualizacja dokonana zostata na podstawie wniosku
z18 lipca 2023 r.'3, sporzagdzonego zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do uchwaty
nr 110/VI/2023 KRDL z 18 maja 2023 r. w sprawie zmiany uchwaty nr 53/V1/2023
KRDL z 23 lutego 2023 r. w sprawie Regulaminu prowadzenia ewidencji
laboratoriow. Whniosek ten zawierat dane wskazane w obu czeSciach:
obligatoryjnej i fakultatywnej. Dane te byly zgodne z dokumentacjg Szpitala.
(akta kontroli str. 13, 16, 72, 76-158, 160, 169, 172-174, 272-273,
427 pliki: 4-5, 12-18, 428 plik: 45)

W okresie objetym kontrolg NIK laboratorium genetyczne nalezato do sieci

referencyjnych laboratoriéw Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka':

a) w latach 2020-2022: w ramach technik molekularnych w zakresie badan
molekularnych zmian somatycznych oraz cytogenetyki molekularnej
w zakresie badan: technikg MLPA, technikg FISH zmian somatycznych,
postnatalnych zmian konstytucyjnych oraz somatycznych;

b) w latach 2023-2025 (do 7 listopada) w zakresie technik’>:

— molekularnych: sekwencjonowanie wedtug Sangera w ramach molekularnych
badan zmian somatycznych,

— cytogenetyki klasycznej w zakresie postnatalnych badan zmian
konstytucyjnych oraz somatycznych,

8 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.

9 Dalej: Pracownia CG.

0 Dalej: Pracownia GM.

" Pierwszy wniosek o wpis laboratorium do ewidencji KRDL z 11 paZzdziernika 2004 r. dotyczyt
Pracowni Cytogenetycznej w Dzieciecym Szpitalu Klinicznym w Lublinie (nazwa Szpitala
obowigzujgca do 15 wrzesnia 2014 r.). Dane w ewidencji byty aktualizowane (formularz
aktualizacyjny z 10 kwietnia 2009 r., informacja z 22 wrze$nia 2014 r. o zmianie nazwy Szpitala,
informacja z 8 sierpnia 2017 r. o zmianie nazwy Pracowni Cytogenetycznej na Pracownia
Diagnostyki Genetycznej).

12" Dalej: KRDL.

3 Whniosek zostat ztozony w Krajowej Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych 26 lipca 2023 r.

14 Dalej: PTGC.

S W nowej edycji certyfikacji dokonano modyfikacji nazw, podzielono na poszczegélne techniki,
wprowadzono nowy zakres techniki (FISH w ramach badan zmian konstytucyjnych).
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— FISH w ramach badan zmian konstytucyjnych oraz somatycznych,
— PCRiich modyfikacji w ramach badan molekularnych zmian somatycznych,
— MLPA w zakresie badan postnatalnych,
— mikromacierzy CGH (aCGH) w ramach postnatalnych badan zmian
konstytucyjnych oraz somatycznych.
(akta kontroli str. 13, 16, 59-60, 66, 274-287, 427 pliki: 19-20)

Szpital zostat objety akredytacjg Ministra Zdrowia dwukrotnie: w 2019 r.

(certyfikat nr 2019/9 z 14 marca 2019 r.) oraz w 2023 r. (certyfikat nr 2023/14

z 1 marca 2023 r.’®). Certyfikacja w 2023 r. nastapita na podstawie wniosku
Szpitala z 25 lutego 2021 r.

(akta kontroli str. 13, 17, 60, 66, 159, 168, 186, 194, 288-303,

427 plik: 21, 428 plik: 38)

Dziat DG nie posiadat certyfikatu I1SO 15189 dla metod z zakresu biologii
molekularnej ~w  badaniach  genetycznych.  Natomiast,  uczestniczac
w miedzynarodowych programach oceny jakosci, uzyskat w poszczegdlnych
latach 2022-2024 certyfikat GenQA'” oraz w 2024 r. certyfikat jakosci EMQN'®
w zakresie sekwencjonowania DNA metodg Sangera. W 2025 r. Dziat DG przystgpit
do kolejnych procedur certyfikacyjnych: GenQA w zakresie badan ALL somatic,
Blood postnatal karyotyping, macierze postnatal® oraz EMQN w zakresie
sekwencjonowania DNA metodg Sangera?’. Do 17 pazdziernika 2025 r. Szpital nie
otrzymat ww. certyfikatow.

(akta kontroli str. 13-14, 16, 19, 60, 67, 303-310, 427 plik: 6)

Dziat DG oferowat 99 badan w dziewieciu obszarach, w ramach diagnostyki:
choréb wrodzonych, choréb nabytych (nowotworowych), profilu Ph-like w ALL
oraz w allo-HST, chtoniakdéw, badan specyficznych dla AML oraz dla rearanzacji dla
T-ALL, a takze badan w kierunku diagnostyki zespotéw mieloproliferacyjnych oraz
innych somatycznych, w tym 73 badania w latach 2022-2023, 84 w 2024 r. i 99
w 2025r.

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze wzrost liczby oferowanych badan genetycznych
wynikat z wdrozenia nowych technik i dostosowania do nich oferty i cennika ustug.
Dodata, ze priorytetem jest zapewnienie maksymalnej przejrzystosci
i elastycznosci w zakresie wyceny ustug. W tym celu, cenniki podlegajg corocznej,
gruntownej aktualizacji, co pozwala na utrzymanie konkurencyjnosci oraz Sciste
dostosowanie oferty do ewoluujacych potrzeb klientéw i zmian w standardach
diagnostycznych. W celu utatwienia klinicystom procesu decyzyjnego podijeto

6 Wazny trzy lata od daty wystawienia.

7" Ang. Genomics Quality Assessment. W 2022 r. i 2023 r. z zakresu: ostra biataczka limfoblastyczna
ALL, zmienno$¢ liczby kopii DNA, badanie kariotypu wykonywane po narodzinach; w 2024 r.
z zakresu: klasyfikacja i interpretacja germinalnych wariantdw SNV i indel, zespoty (nowotwory)
mielodysplastyczne.

8 Ang. European Molecular Quality Network.

19 Uzyskano status uczestnika 5 wrzesnia 2025 r. w zwigzku z udziatem w warsztatach oraz
potwierdzenie otrzymania pozytywnego wyniku.

20 Otrzymano potwierdzenie uzyskania pozytywnego wyniku.
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decyzje o strategicznym spakietowaniu badan dla kluczowych jednostek
chorobowych, takich jak Ostra Biataczka Limfoblastyczna (ALL), Ostra Biataczka
Szpikowa (AML) oraz Zespoty Mielodysplastyczne (MDS). Pakiety te gwarantujg
kompleksowy zestaw analiz, eliminujgc konieczno$¢ pojedynczego wyboru
kazdego badania, co przektada sie na oszczednos¢ czasu i wiekszg pewnos¢
diagnostyczng. Ponadto wprowadzono kategoryzacje, ktéra uwzglednia charakter
badanej tkanki (np. krew obwodowa, szpik kostny, tkanka stata), co pozwala
m.in. na doktadniejsze odzwierciedlenie ztozonosci technicznej badan materiatu
biologicznego i jego analizy.

tacznie w latach 2022-2025 (do 7 listopada) wykonano 12 194 badan, w tym 5706
badan zostato sfinansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia?!, natomiast
6488 - przez kierujace pacjentéw na badania jednostki zewnetrzne, z ktérymi
Szpital wspotpracowat (m.in. Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej w Lublinie,
poradnie innych szpitali klinicznych)??, z czego w:

— 2022 r.: 2556, w tym 1289 sfinansowanych przez NFZ, 1267 - inne jednostki,

— 2023 r.:3055, w tym 1345 sfinansowanych przez NFZ, 1710 - inne jednostki,

— 2024 r.:3662, w tym 1773 sfinansowanych przez NFZ, 1889 - inne jednostki,

— 2025r.2%:2921, w tym 1299 sfinansowanych przez NFZ, 1622 - inne jednostki.

Szpital wykonywat na rzecz jednostek zewnetrznych badania w ramach zawartych
z nimi umoéw. Wystgpity réwniez przypadki jednorazowych zlecen, w tym
wykonania badan lub weryfikacja i konsultacja wynikéw z uwagi na posiadany
certyfikat PTGC w aspekcie diagnostyki cytogenetycznej i molekularnej u dzieci
z chorobami nowotworowymi.

Szpital nie wykonywat badan prywatnych?, natomiast w zwigzku z duzym

zainteresowaniem takg ustugg opracowana zostata w 2025 r. odrebna procedura

w tym zakresie?.

(akta kontroli str. 13-14, 17, 19, 21-30, 59, 61, 63-66, 68, 185-187, 192, 194, 271,
427 pliki: 7-8, 428 plik: 29)

2. Laboratorium genetyczne spetniatlo wymogi dotyczace warunkéw sanitarnych
pomieszczen, ktdre zostaty okreslone w § 2-3 rozporzadzenia w sprawie wymagan
i kwalifikacji z 2024 r., tj. m.in. zostaly wyodrebnione pomieszczenia: gtéwne
(wtym do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej), specjalne
(magazynowe,  zapewniajgce  odpowiednie  warunki  przechowywania
m.in. odczynnikéw, archiwizowanych prébek materiatu biologicznego), socjalne
i administracyjne, w takze zapewniono wentylacje mechaniczna? oraz utrzymanie

21 Dalej: NFZ. W okresie objetym kontrola Szpital miat zawarte umowy z NFZ m.in. na $wiadczenia
w zakresie genetyki oraz badania genetyczne.
22 M.in. na podstawie uméw lub pojedynczych zlecen.
23 Stan na 17 wrzesnia 2025 r.
24 Stan na b5 listopada 2025 .
25> Nr PW/GEN - 20 LA z 23 wrze$nia 2025 r.
26 Centralny system wentylacji oraz klimatyzacja.
6



aseptyki poprzez umozliwienie mycia i dezynfekcji pomieszczen i urzgdzen. Na
terenie laboratorium genetycznego nie byt pobierany materiat do badan.
(akta kontroli str. 311-330)

Pomieszczenia laboratorium genetycznego znajdowaty sie na dwdch poziomach
budynku Szpitala (Pracownia CG na poziomie 1, a Pracownia GM na poziomie 0)
i nie posiadaty bezposredniego potaczenia. Kierownik Dziatu DG wyjasnita,
ze powyzsze nie byto przeszkoda w realizacji zadan oraz dodata, ze rozwaza sie
w przysztosci umiejscowienie pracowni w jednej lokalizacji.

(akta kontroli str. 265, 311-316)

3. Wsrdd znajdujagcej sie w Dziale DG aparatury pomiarowo-badawczej oraz
sprzetu stanowigcego wyposazenie laboratorium?’ znajdowaty sie m.in.: robot do
izolacji kwaséw nukleinowych, spektrofotometry, sekwenatory, wirdwki
laboratoryjne, termocyklery, inkubatory, zestawy do analizy mikromacierzy,
mieszalnik probek, dygestorium, mikroskopy, zamrazarki.

Dokumentowanie serwisowania aparatury medycznej, w tym odnotowywanie
informacji o dacie rozpoczecia eksploatacji, gwarancji, przegladach technicznych
itp. odbywato sie w formie elektroniczne;j.

Na podstawie wybranej do kontroli proby?® ustalono, ze aparatura terminowo
poddawana byta przegladom technicznym, z wyjatkiem jednego przypadku.
Dotyczyto to niedopuszczenia serwisu do dokonania 30 lipca 2025 r. przegladu
Inkubatora BB6220CU (nr inw. T-435-1/93)® z uwagi na ryzyko niewtasciwego
wykonania serwisu. Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze byto to zwigzane ze zdarzeniem
podczas wczesniejszej ustugi serwisowej w 2024 r., kiedy to serwisant, bez
poinformowania pracownikéw Dziatu DG, zmienit parametry fizyczne inkubatora,
(w tym temperature ptaszcza wodnego, stanowigcego bufor dla warunkéw
panujacych w komorze inkubacyjnej). W zwigzku z tym Dziat DG zarekomendowat
wykonanie przegladu serwisowego przez innego serwisanta. Przeglad techniczny
zostat wykonany 25 wrze$nia 2025 r. Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze powyzsze
opOznienie nie miato wplywu na udzielanie Swiadczen z zakresu badan
genetycznych. Inkubator BB6220CU byt uzywany jako urzgdzenie zapasowe,
w celu zapewnienia ciggtosci proceséw diagnostycznych, a w okresie od 1 sierpnia
2025 r. do dnia wykonania ustugi serwisowej nie byty wykonywane zadne badania
z uzyciem ww. urzadzenia.

W dniu 3 listopada 2025 r. w laboratorium genetycznym znajdowata sie

aparatura pomiarowo-badawcza oraz sprzet, ujety w probie kontrolnej.
Wszystkie urzgdzenia posiadaty naklejki z numerami inwentarzowymi.

(akta kontroli str. 14, 19, 31-39, 61, 69-70, 186, 193, 318-330, 336-348,

427 plik: 9)

27 48 pozycji ujetych byto w ksiedze inwentarzowe;j.
28 Dobor proby 10 urzgdzen wedtug osgdu kontroleréw.
29 Termin uptywat w lipcu 2025 r.
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W okresie objetym kontrolg Kierownik Dziatu DG wnioskowata o zakup nowego
sprzetu do laboratorium genetycznego, tj.:

a) w 2022 r. - dwa wnioski z 28 lutego 2022 r., ktére zostaty ujete w Planie
inwestycyjnym na 2022 r. dotyczyty:

— sekwenatora Genetic Analyzer aparatu do sekwencjonowania DNA;
uzasadnieniem wniosku byto to, ze okres wsparcia serwisowego dla sprzetu
uzytkowanego (wycofanie z rynku odczynnikéw i czesci zamiennych) koriczyt
sie z dniem 31 grudnia 2022 r.; sprzet® zakupiony zostat z dotacji
Ministerstwa Zdrowia w 2022 r.;

— aparatu do denaturacji i hybrydyzacji preparatéw (badanie metodg FISH)
z certyfikatem CE IVD; aparat nie zostat zakupiony;

b) w 2024 r. - wniosek z 17 listopada 2023 r. dotyczyk:

— analizatora hematologicznego DxH500 - analizator zostat zakupiony przez
Uniwersytet Medyczny w Lublinie i wykorzystywany byt w Dziale DG;

— urzadzenia do optycznego mapowania genomu (OGM) Saphyr System
Bionano; sprzet3' Szpital otrzymat w formie darowizny od Fundacji WOSP
w2024 r.;

— urzadzenia do sekwencjonowania nowej generacji (NGS) Next Seq2000;
sprzet3 Szpital otrzymat w formie darowizny od Fundacji WOSP w 2024 .

W latach 2022-2025 (do 7 listopada) Kierownik Dziatu DG wnioskowata o wycofanie
z uzytkowania laptopa z systemem dokumentacji zeli (typ BG-FELIX 1010) z uwagi
na wyeksploatowanie ww. sprzetu i niezapewnienie wymaganego standardu dla
badan ze wzgledu na rozdzielczos¢ systemu i jakos¢ obrazu33.

Wedtug Kierownika Dziatu DG posiadana aparatura na dzien 5 listopada 2025 r.
umozliwia stosowanie metod badawczych zgodnie z aktualnym stanem wiedzy.
(akta kontroli str. 14, 19-20, 60-61, 68, 186, 192, 246, 427 pliki: 10-11)

4. W latach 2022-20253* stan zatrudnienia w Dziale DG wyniést odpowiednio:

6,50; 7,80; 10,80; 14,25 (etatéw ogétem) oraz osmiu, dziewieciu, 12 i 16

(pracownikéw ogdtem), z czego na poszczegdlnych stanowiskach zatrudnionych

byto:

— kierownik laboratorium: jeden pracownik w catym okresie,

— starszy asystent diagnostyki laboratoryjnej: trzech pracownikéw w catym
okresie,

— diagnosta laboratoryjny: dwéch pracownikéw w 2025 r.,

— miodszy asystent diagnostyki laboratoryjnej: dwdch pracownikéw w latach
2022-2023, pieciu w 2024 r. i czterech w 2025 r.,

— starszy asystent: jeden pracownik w 2022 r. oraz dwdch w latach 2023-2025;

— lekarz rezydent: dwoch pracownikéw w 2025 r.,

30 Sekwenator kapilarny 3500Dx Genetic Analyzer model 622-7010 (nr inw. T-4330-6/22).
31 Urzadzenie do optycznego mapowania genomu typ Saphyr (nr inw. T-4335-1/24).
32 Sekwenator NextSeg 2000 (nr inw. T-4330-7/24).
33 Sprzet zostat przeznaczony do kasacji 25 wrzes$nia 2025 r.
34 Wedtug stanu na 31 grudnia i 30 wrzeénia 2025 r.
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— starszy technik analityki medycznej: jeden pracownik w catym okresie,
— sekretarka medyczna: jeden pracownik w 2025 r.

Personel medyczny zatrudniony byt na stanowiskach okreslonych
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2023 r. w sprawie kwalifikacji
wymaganych od pracownikdw na poszczegélnych rodzajach stanowisk pracy
w podmiotach leczniczych niebedacych przedsiebiorcami®.

Analiza wykazata, ze spetnione byly réwniez wymagania (kwalifikacje oraz lata
pracy w zawodzie) okreslone dla odpowiadajgcych im stanowisk, w tym
stanowiska kierownika laboratorium, ujetych w zatgczniku do rozporzadzenia
w sprawie wymagan i kwalifikacji z 2024 r. Wyjgtek dotyczyt stanowiska diagnosty
laboratoryjnego, dla ktérego nie przewidziano réwnorzednego stanowiska w tym
rozporzadzeniu, tj. adresowanego do oséb, ktére ukonhczyly jednolite studia
magisterskie na kierunku analityka medyczna, posiadaty prawo wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego, a nie posiadaly stazu pracy w zawodzie.
Problem w tym zakresie zwigzany nie tylko z aktualnym stosowaniem przepiséw
przez Szpital w zwigzku z procesem rekrutacji i zatrudnienia, ale takze wynikajacy
z obowigzku dostosowania dziatalnosci do wymagan okreslonych w zatgczniku do
rozporzadzenia w sprawie wymagan i kwalifikacji z 2024 r. w terminie 4 lat od dnia
wejscia w zycie tego rozporzadzenia (tj. 7 sierpnia 2028 r.)3¢ zostat zidentyfikowany
i zgtoszony Ministerstwu Zdrowia przez Dyrektor Szpitala w trakcie kontroli NIK.
(akta kontroli str. 13-14, 17-18, 48-58, 160, 162-163, 176, 179-180, 349-358)

Czynnosci laboratoryjne w ww. okresie bylty wykonywane samodzielnie przez,
odpowiednio: szesciu, siedmiu, dziewieciu i 12 pracownikéw personelu
medycznego, natomiast pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego przez: dwéch
pracownikéw w latach 2022-2023 oraz trzech w latach 2024-2025. Wedtug stanu
na 30 wrzedSnia 2025 r. pracownicy wykonujacy samodzielnie czynnosci
laboratoryjne stanowili 75% zatrudnionych w Dziale DG*’. Diagnosci laboratoryjni
i mtodsi diagnosci laboratoryjni wykonywali czynnosci pod rocznym nadzorem
diagnosty laboratoryjnego posiadajgcego specjalizacje z laboratoryjnej genetyki
medycznej. Nowo zatrudniani pracownicy przechodzili okres adaptacji zgodnie
z obowigzujgcym w Szpitalu Programems3:.

Pracownicy laboratorium genetycznego zatrudnieni byli w ramach umowy
0 prace.

W Dziale DG nie bylo wyodrebnionego stanowiska zastepcy kierownika
laboratorium. Stosownie do 8§ 26 ust. 4 lit. o Regulaminu organizacyjnego®, do
podstawowych zadan oséb zatrudnionych na stanowiskach kierowniczych nalezy

35 Dz U. poz. 1515, dalej: rozporzadzenie w sprawie kwalifikacji z 2023 r.
36 §9rozporzadzenia w sprawie wymagan i kwalifikacji z 2024 r.
37 Pracownicy wykonujacy czynno$ci pod nadzorem - 18,75%, a personel administracyjny 6,25%.
38 Zarzadzenie nr 53/2015 Dyrektora Szpitala z 28 maja 2015 r. oraz zarzadzenie nr 24/2023
Dyrektora Szpitala z 23 stycznia 2023 r.
39 Zatgcznik do Obwieszczenia nr 2/2019 r Dyrektora Szpitala z 12 lipca 2019 r., ze zm., dalej:
Regulamin organizacyjny.
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wyznaczanie swego zastepcy i okre$lanie jego kompetencji na czas swej
nieobecnosci. W przypadku nieobecnosci Kierownika Dziatu DG wyznaczany byt
jego zastepca, a adnotacja w tym zakresie umieszczana byla na wniosku
urlopowym. Stwierdzono, ze adnotacji nie posiadaly trzy wnioski o udzielenie
urlopu szkoleniowego w zwigzku z udziatem w konferencji/sympozjum:

- z 10 maja 2024 r. na dni: 22-23 maja 2024 r. oraz 16-17 maja 2024 r.,

— z17 marca 2025 r. na okres 20-21 marca 2025 r.

Wyznaczenie oséb zastepujacych w ww. dniach nastgpito w odrebnych pismach
(z 13 maja 2024 r. i 18 marca 2025 r.) skierowanych przez Kierownika Dziatu DG
do p.o. Zastepcy Dyrektora ds. Medycznych.

Kompetencje zastepcéw na czas nieobecnosci Kierownika Dziatu DG nie byly
okreslane na pisSmie. Dyrektor Szpitala i Kierownik Dziatu DG wyjasnity, ze zakres
kompetencji byt przekazywany ustnie osobom wyznaczanym do zastepowania, co
wigzato sie z obowigzkiem wykonywania innych czynnosci zleconych przez
przetozonych okresSlonym w Zakresach zadar, uprawnieri i odpowiedzialnosci
pracownikéw. Kierownik Dziatu DG wskazata, ze zakresy kompetencji oséb
zastepujgcych ograniczaty sie do realizacji podstawowych zadan przez Dziat DG
(np. podpisanie i wydanie wynikow).

Osoby zastepujace kierownika laboratorium spetnialy wymogi okreslone dla

stanowiska zastepcy w rozporzadzeniu MZ w sprawie wymagan i kwalifikacji
z2024r.

(akta kontroli str. 17-18, 48-58, 160, 162-163, 169, 184-185, 189-190, 196-

201, 247, 249, 251, 254, 264, 349-356, 359-360, 428 pliki: 43-44)

W latach 2022-2025 (do 7 listopada) w Szpitalu nie odnotowano niedoboréw
kadrowych w zakresie personelu wykonujgcego badania genetyczne. Dyrektor
Szpitala wyjasnita, ze zatrudnienie nowych os6b nastepowato w sytuacjach
rozszerzenia dziatalnosci laboratorium, tj. przy zwiekszeniu liczby wykonywanych
badan lub wprowadzaniu nowych rodzajéw badan.

(akta kontroli str. 14, 18)

Kierownik Dziatu DG, bedaca jednocze$nie od 1 grudnia 2024 r. Konsultantem
wojewodzkim w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej*® oswiadczyta, ze
istotng barierg dla realizacji zadan jest trudnos¢ w pozyskaniu wykwalifikowanej
kadry diagnostéw laboratoryjnych w specjalizacji genetyka medyczna. Ponadto
zauwazyta, ze na rynku wystepuje deficyt wyspecjalizowanych bioinformatykéw
posiadajgcych doswiadczenie w analizie danych genomicznych (analiza
bioinformatyczna danych z sekwenatoréw nowej generacji NGS). Do gtéwnych
barier zaliczyta ograniczenia finansowe, ktére uniemozliwiajg zatrudnienie
specjalistow w ww. dziedzinie z uwagi na zbyt wysoki dla jednostek sektora
publicznego koszt $wiadczonych przez nich ustug. W konsekwencji, wedtug
Konsultanta wojewddzkiego, obowigzek przeprowadzania skomplikowanych
analiz bioinformatycznych czesto spada na diagnostéw laboratoryjnych, ktérzy,

40 Dalej: Konsultant wojewddzki.
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pomimo swojego zaangazowania, mogg nie posiada¢ w tym zakresie
wystarczajgcego, wyspecjalizowanego przygotowania.
(akta kontroli str. 389-390)

5.W latach 2022-2025% S$redni czas oczekiwania na porade genetyczng dla
pacjentéw w przypadkach stabilnych, w ramach umowy zawartej z NFZ wyniost,
odpowiednio: 414, 352, 441, 276 dni. Natomiast liczba oséb oczekujacych na
porade w ww. przypadkach w tym okresie wyniosta odpowiednio: 122, 155, 179
i 290.

Z kolei S$redni czas oczekiwania na porade genetyczng dla pacjentow
w przypadkach pilnych wyniést 210 dniw 2023 r. oraz 128 dniw 2025 r. W 2022 r.
i 2024 r. pacjenci nie oczekiwali na porade w takich przypadkach. Ponadto na
koniec 2022 r. i 2023 r. nie byto oczekujgcych na porade w trybie pilnym,
natomiast na koniec 2024 r. takich pacjentéw byto trzech, a 31 sierpnia
2025 r. siedmiu.

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze na czas oczekiwania miaty wptyw: stan
zatrudnienia lekarzy w Poradni Genetycznej Szpitala, zwiekszenie liczby
pacjentdow oczekujgcych na pierwszg wizyte, zwiekszenie liczby udzielanych
Swiadczen (0 43,3% w 2024 r., tj. 3662 w poréwnaniu do 2022 r., tj. 2556), a takze
czas potrzebny dla udzielenia $wiadczenia pierwszorazowego (ok. 1 godziny)
w poréwnaniu do czasu w przypadku pacjenta kontynuujgcego leczenie
(ok. 0,5 godziny).

(akta kontroli str. 14, 18, 160, 176, 187, 194-195)

Konsultant wojewddzki poinformowata, ze wydtuzony czas oczekiwania na
wyniki badan byt bezposrednim skutkiem sytuacji kadrowej zwigzanej
z deficytem wyspecjalizowanych bioinformatykéw i diagnostéw laboratoryjnych.

(akta kontroli str. 389-390)

Kazde badanie genetyczne byto poprzedzone wizytg w poradni genetycznej,
kwalifikujacg pacjenta do wykonania badania, za wyjgtkiem badan zlecanych
z Oddziatoéw Szpitala, ktére poprzedzata konsultacja z genetykiem klinicznym.

Szpital wykonywat badania genetyczne poza umowami z NFZ, gtéwnie na rzecz
innych podmiotéw leczniczych (szpitali). W poszczegélnych latach 2022-2025
byto to, odpowiednio: 1267, 1710, 1889 i 1622 (t3cznie 6488) badan.

W rejestrze umow ujeta byla m.in. umowa z podmiotem prywatnym:
Laboratorium Badann Genetycznych Sp. z o0.0.4. Dyrektor Szpitala
poinformowata, ze w zwigzku z t3 umowg Szpital wykonywat badania
cytogenetyczne krwi raz do roku w ramach kontroli zewnatrzlaboratoryjnej.

41 Wedtug stanu na 31 grudnia w latach 2022-2024 oraz 31 sierpnia 2025 r.
42 0d 6 lutego 2025 r. INNGEN Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z 0.0. Spétka objeta kontrolg
NIK nr P/25/043 (wystgpienie pokontrolne nr LLU.410.15.2.2025).
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

W okresie objetym kontrolg Szpital nie miat zawartych uméw na udzielanie
Swiadczen zdrowotnych w zakresie badan genetycznych z podmiotami
zagranicznymi.

(akta kontroli str. 14, 20, 61, 68, 160, 164, 177, 181-183, 187, 195, 429 plik: 55)

W dziatalnosci Szpitala w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

NIK pozytywnie ocenia dziatalno$¢ Szpitala w tym obszarze. Badania genetyczne
byty prowadzone w warunkach zapewniajgcych ich bezpieczenstwo
i odpowiednig jako$¢. Laboratorium genetyczne posiadato stosowne certyfikaty
poswiadczajgce spetnianie obowigzujacych standardéw. Pomieszczenia
laboratorium spetniaty warunki sanitarne okre$lone przez Ministra Zdrowia
w rozporzadzeniach. Aparatura medyczna wykorzystywana w Dziale DG
umozliwiata realizacje badan genetycznych. Personel Dzialu DG spetniat
wymagane kwalifikacje zawodowe oraz miat odpowiedni staz pracy w zawodzie.

2. Procedura realizacji badan genetycznych

1. W Dziale DG opracowano procedury realizacji badan laboratoryjnych genetyki
medycznej stosownie do postanowien zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych#? oraz zatgcznika nr 3 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardéw
jakosci dla laboratoriéw*. W okresie objetym kontrolg obowigzywaty procedury
22016 r.i 2018 r. oraz 2022 r. i 2025 r., ktére obejmowaly poszczegdlne etapy
procesu jak: zlecanie badania laboratoryjnego, pobieranie, transport,
przyjmowanie i przechowywanie materiatu do badan laboratoryjnych, stosowane
metody diagnostyczne, wydawanie wyniku (sprawozdania) z badania
laboratoryjnego, a takze zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych.
(akta kontroli str. 14, 20, 429 pliki: 62-76, 430 pliki: 77-119,
431 pliki: 120-127)

W wyniku analizy czterech badan* stwierdzono, ze w laboratorium genetycznym
wdrozono i stosowano opisane wyzej procedury. Dotyczyto to rowniez okresu,
w ktérym standardy jakosci nie byty okreslone w przepisach prawa powszechnie
obowigzujgcego (tj. od 10 grudnia 2023 r. do 21 lipca 2025 r.). Kierownik Dziatu DG
wyjasnita, ze brak takich przepiséw nie miat wptywu na prace laboratorium
genetycznego, poniewaz w zwigzku z certyfikacjg PTGC Szpital posiadat stosowne
procedury w catym okresie.

43 Dz.U.z2019r. poz. 1923, ze zm., dalej: rozporzadzenie w spawie standardéw jakosci z 2006 r. -
obowigzywato w okresie od 27 kwietnia 2006 r. do 9 grudnia 2023 r.

4 Dz. U. poz. 961, dalej: rozporzadzenie w spawie standardéw jakosci z 2025 r. - obowigzywato
od 22 lipca 2025 r.

4> Dobor proby celowy, po jednym badaniu z kazdego roku objetego kontrola, w tym z okresu,
w ktérym standardy jakosci nie byty okre$lone w powszechnie obowigzujacych przepisach prawa
(tj. od 10 grudnia 2023 r. do 21 lipca 2025 r.), po dwa zlecone przez: Szpital (nr 248H/2023
i nr 360)/2024) oraz jednostki zewnetrzne (nr 476G/2022 i nr 1145/2025).
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W dokumentacji wybranych badan znajdowaly sie m.in. informacje o dacie
i godzinie pobrania materiatu do badania oraz wykonania badania, a takze karty
archiwizacji, w ktérych znajdowaty sie informacje dotyczace przechowywania
materiatu po wykonaniu badania. Dziat DG nie prowadzit szczegélnej
dokumentacji przed wykonaniem badania, poniewaz materiat wraz ze zleceniem
(skierowaniem) i deklaracjag $wiadomej zgody pacjenta podlegat niezwtocznej
rejestracji po jego przyjeciu, a nastepnie przekazaniu do wiasciwej pracowni
i pracownika odpowiedzialnego za wykonanie badania.

(akta kontroli str. 40-47, 160-161, 178, 265-266, 270, 331-335, 362-384)

2.Na podstawie dokumentacji czterech badan (o ktérych mowa pkt 1)
stwierdzono, Zze pacjenci informowani byli o znaczeniu diagnostycznym
planowanego badania genetycznego, jego ryzyku i podejrzewanej chorobie,
tj. zgodnie z art. 9 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta®.

(akta kontroli str. 160-161, 178, 362-384)

Wsrdd formularzy stanowigcych zatgczniki do procedur obowigzujgcych w latach
2022-2025 znajdowaly sie deklaracje swiadomej zgody na wykonywanie badan
genetycznych, wypetniane przez pacjenta oraz lekarza. Wzory deklaracji z 2018 r.
i 2022 r. wskazywaty na mozliwos¢ dalszej analizy probek materiatu w przypadku
dostepnosci nowych metod badawczych oraz badan naukowych majgcych na celu
poszerzenie wiedzy na temat podtoza choréb genetycznych. Natomiast
obowigzujgcy od 2 pazdziernika 2025 r. wzér informacji dla pacjenta oraz
formularza Swiadomej zgody na wykonanie diagnostycznych badan genetycznych
zawierat szczegdtowy zakres oswiadczenia m.in. w zakresie udzielenia przez
lekarza petnej informacji dotyczacej badania, wyrazenia zgody na pobranie oraz
wykorzystanie zabezpieczonego materiatu biologicznego/genetycznego nie tylko
w celu wykonania badania genetycznego, wykonania w przysztosci ewentualnych
badan diagnostycznych, czy badan naukowych, ale réwniez na potrzeby zlecania
catej lub fragmentu procedury diagnostycznej do podwykonawcy, a w przypadku
badan wysokoprzepustowych (w tym catogenomowych) przesytania danych na
serwery zlokalizowane w krajach OECD, raportowania wariantéw patogennych
(potencjalnie  patogennych), nie  majacych  bezposredniego  zwigzku
z diagnozowang chorobg, ale powigzanych z chorobami, w ktérych wskazane jest
wdrozenie odpowiedniego postepowania diagnostycznego, profilaktycznego lub
klinicznego, mogacych mie¢ wplyw na ryzyko wystgpienia choroby u potomstwa
lub wystgpienia choréb w péznym wieku.

Kierownik Dziatu DG wyjasnita, ze obowigzujgcy wzér ww. formularza - jako
zalecany przez PTGC - zostat zaimplementowany do procedur Szpitala,
natomiast stosowanie w praktyce tego dokumentu moze wskaza¢ na
konieczno$¢ jego modyfikacji w przysztosci. Jednoczesnie poinformowata, ze
w Dziale DG obowigzywata zasada nierejestrowania w ogole badania, ktdre

4 Dz.U.z2024r. poz. 581, dalej: ustawa o RPP.
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miatoby nie by¢ wykonane w Szpitalu. W takich przypadkach zlecenie
przekazywane byto do placéwki, ktéra wykonywata badanie w catosci#’. Nie
korzystano nigdy z ustug podwykonawcow.

(akta kontroli str. 40-47, 268-269)

3. Analiza wybranych badan do kontroli wykazata, ze zastosowany sposéb
zabezpieczenia danych osobowych, w tym danych genetycznych* byt zgodny
zwewnetrznymi procedurami przyjetymi w Dziale DG. Rejestracja badania
odbywata sie na podstawie skierowania z zatgczong deklaracjg $wiadomej zgody
pacjenta, kazdorazowo w papierowych ksiegach pracowni diagnostycznych#,
aw przypadku zlecen wewnetrznych (tj. z Oddziatéw lub Poradni Genetycznej
Szpitala) dodatkowo w systemie informatycznym. W celu ochrony danych
pacjentéw oraz unikniecia pomytek w identyfikowaniu prébek zlecenia
(skierowania) podlegaty, po ich zaewidencjonowaniu, oznaczeniu unikalnym
kolejnym numerem z ksiegi.

Kierownik Dziatu DG poinformowata, ze dane dotyczace badan nie byty
przekazywane do zewnetrznych elektronicznych baz danych genetycznych.
(akta kontroli str. 160-161, 178, 267, 331-335, 362-384)

W procedurach przechowywania materiatu genetycznego w postaci DNA, RNA-
cDNA, utrwalonej zawiesiny komorkowej z krwi obwodowej, szpiku kostnego lub
innej tkanki nr CYTO-PO 18/2018 z 18 pazdziernika 2018 r. oraz nr CYTO-PO
18/2022 z 5 maja 2022 r. przewidziano mozliwos¢ bezterminowego
przechowywania prébek (pkt 6.12-6.14), a wraz z przechowywanym materiatem
- archiwizowania danych pacjenta (pkt 6.15). W Procedurze przechowywania
materialu do badan genetycznych w Dziale DG Szpitala nr PW-GEN-18 LA
z 23 wrzesnia 2025 r. zasady przechowywania zostaty zmienione (najdtuzszy
okres przechowywania prébek okreslony zostat na 20 lat).

Cel przechowywania oraz zasady niszczenia materiatu po wykonaniu badania
genetycznego oraz dokumentacji pacjenta nie zostaty ustalone w procedurach.
Nie wymagaty tego przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego. Cel
przechowywania pobranego materiatu mozna byto wywies¢ posrednio z zakresu
formularzy swiadomej zgody pacjenta na badanie.

Kierownik Dziatu DG wyjasnita, ze materiat genetyczny przechowywany byt
zgodnie z przepisami o przechowywaniu materiatu>® oraz w celu badawczo-
dydaktycznym z uwagi na to, ze na terenie Dziatu DG miesci sie Samodzielna
Pracownia Diagnostyki Genetycznej Katedry Pediatrii Uniwersytetu Medycznego
w Lublinie. Dokumentacja pacjenta byta zwigzana z prébkg pobranego od niego
materiatu. Dodata, ze Dziat DG stosuje ogdlne procedury utylizacji materiatow,
w tym biologicznych, ktére obowigzujg w Szpitalu. Konsultowano sie tez z PTGC

47 Byly to wytgcznie polskie podmioty, z ktérymi Szpital miat zawarte umowy.

48 Materiatu genetycznego oraz dokumentagji.

4 Ksiegi byty prowadzone odrebnie dla Pracowni CG i Pracowni GM.

0 Chodzito o rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci z 2025 r. - przyp. wtasny.
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w sprawie utylizacji materiatéw i ustalono, ze jezeli prébka byta prawidtowa
iwynik byt pozytywny (tj. potwierdzajgcy chorobe), to prébka mogta by¢

zZniszczona.

Najstarsza przechowywana prébka pochodzita z 2001 r. (nr wpisu 824 w ksigzce).
Kierownik Dziatu DG poinformowata, ze w grudniu 2025 r. planowany jest
przeglad zgromadzonego bezterminowo materiatu genetycznego pod katem
utylizacji. Przeglad ten zwigzany jest m.in. z wydzieleniem pomieszczenia na
potrzeby biobanku, zakupem zamrazarek i planowanym wprowadzeniem
elektronicznego systemu ewidencjonowania przechowywanego materiatu
genetycznego. Jednoczesnie wskazata, na brak uregulowan prawnych w zakresie
prowadzenia biobankéw oraz zwrdcita uwage na potrzebe wprowadzenia
przepisbw uwzgledniajgcych takie aspekty jak: wymogi dotyczace
m.in. pomieszczen, przechowywania prébek, a takze uprawnien lub kwalifikagji
0s6b prowadzgcych biobank.

(akta kontroli str. 266-268, 270, 385-388)

Kierownik Dziatu DG wskazata, ze w laboratorium prowadzona jest elektroniczna
lista pacjentéw z odnotowaniem informacji w zakresie przechowywania prébek,
wykorzystania ilosci materiatu oraz osoby, ktéra wyizolowata dany materiat.
Informacje m.in. o wyczerpaniu ilosci materiatu odnotowywane sg réwniez
w papierowych ksiegach. Dodata, ze planowane jest wdrozenie systemu Nautilius,
ktéry zbierze dane na temat badania genetycznego w jednym miejscu.

(akta kontroli str. 266)

System informatyczny stuzacy przyjeciu zlecen wewnetrznych (tj. ze Szpitala)
umozliwiat identyfikacje oséb wprowadzajgcych dane. W Dziale DG stosowano
hybrydowy system rejestrowania oraz dokumentowania badan genetycznych,
tj. prowadzony byt on zaréwno w formie papierowej, jak i elektronicznej
w roznych systemach informatycznych oraz oprogramowaniach komputeréw
zwigzanych z poszczegd6lnymi urzadzeniami (np. sekwenatorami, skanerami).
System ten (jako cato$¢) umozliwiat przesledzenie procesu diagnostycznego
w Dziale DG.

(akta kontroli str. 331-335)

W aktach os6b pracujacych w Dziale DG znajdowaty sie upowaznienia do dostepu
(przetwarzania) danych osobowych wraz z oswiadczeniami o zachowaniu
poufnosci i potwierdzong informacjag o szkoleniu. Powyzsze byto zgodne
z § 6 ust. 5 Instrukcji zarzgdzania systemem informatycznym w Szpitalu®', w mysl|
ktérego uzytkownik systemu zostanie dopuszczony do przetwarzania danych
osobowych po przejsciu szkolenia oraz podpisaniu oSwiadczania, ktérego wzor
zawiera Zatacznik Nr 1. Na mocy tego oswiadczenia zobowigzuje sie on do
utrzymania w tajemnicy danych osobowych.
(akta kontroli str. 159, 168-171, 175, 186, 188, 193-194, 202-245, 361,
428 pliki: 41-42)

51 Zatgcznik nr 2 do Zarzadzenia nr 8/2019 Dyrektora Szpitala z 11 stycznia 2019 r., ze zm.
15



Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSzAR

Opis stanu
faktycznego

Stwierdzono, ze w Dziale DG prowadzone byly ksigzki wejs¢/wyjs¢. Wedtug
oswiadczenia Kierownika Dziatu DG ksigzki te zostaty zatozone 4 wrzesnia 2025 r.
na skutek zalecenia Krajowego Konsultanta z Laboratoryjnej Genetyki
Medycznej. W ww. ksigzkach znajdowaty sie wpisy o0séb niebedacych
pracownikami laboratorium genetycznego ze wskazaniem celu np. ,zajecia
z genetyki”, ,praca licencjacka”, ,dziatalnos¢ kota"”. Kierownik Dzialu DG
wyjasnita, ze osoby, ktére przychodzg na teren laboratorium nie maja
upowaznien do przetwarzania danych, poniewaz nie majg do nich dostepu. Na
potrzeby prac np. eksperymentalnych lub warsztatow przygotowane sg
wydzielone, zanonimizowane probki, a w przypadku dziatalnosci kota
naukowego wejscia dotyczyty oséb, ktére przynosity rézne dokumenty do
podpisu.

(akta kontroli str. 265, 316-335)

W dziatalnosci Szpitala w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

NIK pozytywnie ocenia dziatalnos¢ Szpitala w tym obszarze. Wymagane
procedury zostaty opracowane, wdrozone i stosowane w realizacji badan
laboratoryjnych genetyki medycznej stosownie do przepisow dotyczgcych
standardéw jakosci dla laboratoriow. Czasowy brak przepisow prawa
powszechnie obowigzujgcego w tym zakresie nie miat wptywu na prace Dziatu
DG. Dokumentacja wybranych spraw wskazywata, ze pacjenci byli informowani
przez lekarzy o znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego,
jego ryzku oraz podejrzewanej chorobie. Dane pacjentéw podlegaty ochronie.

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

1. W Dziale DG w latach 2022-2025 do 7 listopada) nie byly prowadzone kontrole
zewnetrzne przez inne organy.
(akta kontroli str. 13, 17, 393)

2. Wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego podlega kontroli w formie wizytacji i do jej przeprowadzania
uprawniona jest, na podstawie art. 13 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r.
o0 medycynie laboratoryjnej®?, KRDL. W latach 2022-2025 KRDL nie
przeprowadzata wizytacji w Dziale DG.

(akta kontroli str. 13,17, 72, 76, 393)

3. W Dziale DG nie byta prowadzona w latach 2022-2025 (do 7 listopada) kontrola
urzadzen medycznych przez konsultanta krajowego lub wojewddzkiego. Zgodnie
z art. 10 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie
zdrowia> kontrola wyposazenia podmiotéw udzielajacych  Swiadczen
zdrowotnych w aparature i sprzet medyczny, aparature analityczng oraz

52 Dz.U.z2025r. poz. 1295.
53 Dz.U.z2025r. poz. 254.
16



aparature do przygotowywania i badania produktéw leczniczych, a takze kontrola
ich efektywnego wykorzystania w realizacji zadan dydaktycznych nalezy do zadan
ww. konsultantow.

Konsultant wojewddzki oswiadczyta, ze w makroregionie lubelskim, wiekszos¢
sprzetu posiada status RUO (Research Use Only), a nie certyfikat CE IVD, co
podyktowane jest uwarunkowaniami ekonomicznymi, gdyz zakup aparatury CE
IVD, jak rowniez koszty jej przeglagddéw, walidacji oraz dedykowanych odczynnikéw,
sg znaczaco wyzsze. W przypadku stosowania urzadzen RUO konieczne jest
opracowanie i wdrozenie wewnetrznej procedury oraz przeprowadzenie walidacji
metody przez dane laboratorium. Wedtug konsultanta wojewddzkiego wiele
osrodkdw laboratoryjnych i naukowych boryka sie z krytycznym problemem: brak
wystarczajgcej,  odpowiednio  dostosowanej  przestrzeni na  sprzet do
dtugoterminowego biobankowania prébek (zwtaszcza zamrazarki -20°C, zamrazarki -
80°C i zbiorniki LN2). Skutkuje to zagrozeniem dla integralnosci cennych materiatéw
biologicznych, generuje wysokie koszty operacyjne i ogranicza skalowalnos¢ projektow
badawczych.

Kierownik Dzialu DG wskazata na potrzebe konsultowania z diagnostami
laboratoryjnej genetyki medycznej wszelkich spraw z zakresu genetyki, w tym
m.in. potrzeb sprzetowych, przepiséw i dokumentéw dotyczacych prowadzenia
badan genetycznych.

(akta kontroli str. 14, 17, 271, 389-390, 393)

4. W latach 2022-2025 (do 7 listopada) w Dziale DG nie byto ustalonej odrebnej
procedury kontroli wewnetrznej. Biezacy nadzér nad realizacjg wszystkich
procedur dotyczgcych wykonywania badan genetycznych byt sprawowany przez
Kierownika Dziatu DG. W szczegélnosci w Dziale DG stosowane byly zasady
postepowania podczas kontroli jakosci z zakresu cytogenetyki klasycznej oraz
badarn molekularnych>* dla zapewnienia skutecznosci i wiarygodnosci
wykonywanych badan. Przy kazdej procedurze dla danego pacjenta, w celu
sprawdzenia wyniku, stosowana byta zasada ,,dwéch par oczu”, tj. jeden diagnosta
analizowat, a drugi sprawdzat poprawnos¢ analizy. Wynik podlegat nastepnie
autoryzacji Kierownika Dziatu DG. Kontrole jakosci wewnatrzlaboratoryjnej>> byty
prowadzone raz do roku dla kazdej procedury. Dokumentowaty je karty kontroli
jakosci badan wykonanych dla wybranych pacjentow®®.

(akta kontroli str. 61, 68, 185, 190-191, 391-392)

5. W okresie objetym kontrolg NIK wptyneta jedna skarga opiekuna pacjenta
dotyczaca uzgodnienia terminu wizyty i odbioru wyniku badania. W odpowiedzi
na pismo skarzacej wystosowane 19 kwietnia 2022 r., tj. w terminie miesigca od
wptywu skargi, p.o. Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa nie zawiadomita o sposobie

54 W dniu kontroli (17 pazdziernika 2025 r.) obowigzywata procedura nr PW/GEN-16 LA.
Poprzednio: nr CYTO 11/2018 z 18 pazdziernika 2018 r. oraz nr CYTO 11/2022 z 5 maja 2022 r.
%> Badanie dla tego samego pacjenta wykonywane przez dwie osoby, a nastepnie sprawdzana
wykonalno$¢ procedury, jej powtarzalnos¢ i czutosc.
56 Kontrolg objeto 112 kart kontroli jakosci z lat 2022-2025 (dobér proby celowy).
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rozpatrzenia skargi, ograniczajgc sie jedynie do przekazania pisma
z wyjasnieniami ztozonymi przez lekarza>” i adresowanego do p.o. Zastepcy
Dyrektora ds. Lecznictwa, jako cyt. wyczerpujgce informacje Pani dr ..., co byto
niezgodne z art. 238 kpa. W wyjasnieniach lekarza opisany zostat przebieg
zdarzen, natomiast w rejestrze skarg i wnioskéw wskazano, ze skarga byta

niezasadna.

Stosownie do § 19 ust. 1 tiret 14 Regulaminu organizacyjnego, do zadan Zastepcy
Dyrektora ds. Lecznictwa (aktualnie ds. Medycznych) nalezy rozpatrywanie uwag
i skarg pacjentow w swoim zakresie. Natomiast osoba petnigca obowigzki tego
Zastepcy nie posiadata imiennego upowaznienia do zatatwiania spraw zwigzanych
z rozpatrywaniem skarg. Byto to niezgodne z § 10 ust. 2 i 5 Regulaminu
organizacyjnego, w mys|l ktérego Dyrektor Szpitala reprezentuje Szpital na
zewnatrz i moze upowazni¢ innych pracownikéw Szpitala do wykonywania jego
uprawnien w zakresie wynikajgcym z pisemnie udzielonego petnomocnictwa

(opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci).
(akta kontroli str. 13,17, 61, 69, 159, 168, 185, 191-192, 247-250, 255, 263,
393-425)

Rozpatrywanie skarg i wnioskdw wnoszonych przez pacjentéw i instytucje
dotyczacych funkcjonowania Szpitala, udzielania Swiadczern medycznych przez
poszczegdlne komarki organizacyjne lub pracownikéw nalezato do zadan Zespotu
ds. analizy skarg i wnioskow®®. Przewodniczacg Zespotu byta osoba petnigca
funkcje Petnomocnika ds. Praw Pacjenta®?, ktérego zadaniem - zgodnie z art. 40a
ust. 2 pkt 1 ustawy o RPP - byto wspieranie podmiotu udzielajgcego Swiadczen
zdrowotnych w realizacji obowigzku przestrzegania praw pacjenta, w tym przez
udziat w rozpatrywaniu skarg pacjentow.

Zarzadzenie w sprawie skarg nie regulowato trybu i zasad ich przyjmowania
i rozpatrywania, a okreslenie obowigzkéw Przewodniczacej Zespotu i zakresu
upowaznienia Petnomocnika ds. Praw Pacjenta uregulowane zostato
dokumentami, odpowiednio z 29 wrzesnia 2022 r. i 13 stycznia 2025 r., tj. po dniu
przekazania odpowiedzi na ww. skarge (19 kwietnia 2022 r.).

(akta kontroli str. 13, 17, 61, 69, 185, 191, 428 pliki: 30-32)

Wedtug informacji uzyskanej przez NIK od Dyrektora Lubelskiego Oddziatu
Wojewddzkiego NFZ w Lublinie®® do Oddziatu w latach 2022-2025 nie wptynety
skargi na funkcjonowanie laboratorium genetycznego w Szpitalu.

(akta kontroli str. 5-10)

57 Zatrudnionego w Dziale DG od 1 pazdziernika 2021 r. na stanowisku starszego asystenta.
58 Zarzadzenie nr 10/2018 Dyrektora Szpitala z dnia 17 stycznia 2018 r. (ze zmiang wprowadzong
zarzadzeniem nr 86/2021 Dyrektora Szpitala z dnia 31 sierpnia 2021 r.), dalej: zarzagdzenie
w sprawie skarg.
% 0d 1 lipca 2012r.
60 Dalej: Oddziat.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

W dziatalnosci Szpitala w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowosc:

Rozpatrzenie skargi pacjenta w sposéb niezgodny z art. 238 kpa. W podpisanej
19 kwietnia 2022 r. przez p.o. Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa odpowiedzi na
skarge nie zawiadomiono skarzgcej o sposobie zatatwienia skargi, ograniczajac
sie jedynie do przekazania wyjasnien ztozonych przez lekarza i adresowanych do
p.o. Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa. Z rejestru skarg i wnioskéw wynikato,
ze przedmiotowa skarga uznana zostata za nieuzasadniong, natomiast
w odpowiedzi udzielonej skarzgcej nie zawarto uzasadnienia faktycznego
i prawnego odmownego zatatwienia skargi oraz pouczenia o tresci art. 239 kpa.

Ponadto p.o. Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa udzielajgca odpowiedzi na skarge
nie posiadata imiennego upowaznienia Dyrektora Szpitala do zatatwiania spraw
zwigzanych z zatatwianiem skarg i wnioskéw pacjentéw, co byto niezgodne
z§8 10 ust. 2'i 5 Regulaminu organizacyjnego, w mysl| ktérego Dyrektor Szpitala
reprezentuje Szpital na zewnatrz i moze upowaznic innych pracownikéw Szpitala
do wykonywania jego uprawnien w zakresie wynikajgcym z pisemnie
udzielonego petnomocnictwa.

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze uprawnienie do zatatwiania spraw zwigzanych
z rozpatrywaniem skarg wynikato bezposrednio z postanowien Regulaminu
organizacyjnego oraz z zakresu obowigzkéw. W konsekwencji, zdaniem
Dyrektora Szpitala, osoba petnigca obowiqzki Zastepcy Dyrektora ds. Medycznych
realizuje to zadanie z mocy Regulaminu, bez koniecznosci udzielania dodatkowego,
imiennego upowaznienia. Nie zachodzita zatem potrzeba wydania odrebnego
petnomocnictwa w tym zakresie.

Stosownie do § 19 ust. 1 tiret 14 Regulaminu organizacyjnego, do zadan Zastepcy
Dyrektora ds. Lecznictwa (ds. Medycznych od 13 maja 2022 r.) nalezy
rozpatrywanie uwag i skarg pacjentéw w swoim zakresie. W ocenie NIK powyzszy
zapis znajdujgcy sie w katalogu zadan przypisanych do ww. stanowiska,
w kontekscie cyt. powyzej § 10 ust. 2 i 5 Regulaminu organizacyjnego nie jest
wystarczajgcg podstawg do uznania, ze konkretna osoba wystepuje w granicach
udzielonego jej upowaznienia. Ocena ta znajduje swoje dodatkowe uzasadnienie
w fakcie, ze osoba realizujgca ww. zadanie petnita jedynie obowigzki na tym
stanowisku, a nie je zajmowata i uprawniona byta jedynie do prowadzenia spraw
zgodnie z udzielonym petnomocnictwem®'.

Zdaniem NIK, na opisany stan mégt mie¢ wptyw brak wewnetrznych procedur,
ktére regulowatyby sposdb rozpatrywania skarg i wnioskéw pacjentow.

(akta kontroli str. 13,17, 61, 69, 168, 185, 191-192, 247-250, 255, 263,

398-404, 428 pliki: 30-32)

61 Pkt IV.1 zakresu obowigzkéw, uprawnien i odpowiedzialnosci pracownika (dokumenty
z 1 pazdziernika 2021 r., 16 majai 1 lipca 2022 r.).
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poinformowania
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W Szpitalu nie byty prowadzone kontrole zewnetrzne dotyczgce funkcjonowania
laboratorium genetycznego. Dla zapewnienia skutecznosci i wiarygodnosci
badan wykonywano wewnetrzne kontrole jakosci. Sposéb zatatwienia jednej
skargi z 2022 r. byt niezgodny z przepisami kpa, a p.o. Zastepcy Dyrektora
ds. Lecznictwa udzielajgca odpowiedzi na skarge nie posiadata imiennego
petnomocnictwa Dyrektora Szpitala do zatatwiania tych spraw w jego imieniu.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku ze stwierdzong nieprawidtowoscia, Najwyzsza lzba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujgcy wniosek
oraz uwage:

Zatatwianie skarg i wnioskéw w sposéb zgodny z przepisami kpa oraz przez
osoby posiadajgce imienne petnomocnictwo do zatatwiania tych spraw
w imieniu Dyrektora Szpitala.

W zwigzku ze stwierdzong nieprawidtowoscig dotyczgcg niewtasciwego
rozpatrzenia skargi pacjenta, zdaniem NIK, zasadnym jest wprowadzenie
regulacji wewnetrznych dotyczacych sposobu rozpatrywania skarg i wnioskéw
pacjentéw, w celu kompleksowego uregulowania tych zagadnien i zapewnienia
prawidtowego postepowania w tym zakresie.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza
sie do Dyrektora Delegatury Najwyzszej I1zby Kontroli w Lublinie.

Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie
przystuguje do wystapienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig
uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowac Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwagi i wykonania wniosku pokontrolnego oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.
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W przypadku wniesienia zastrzezern do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Lublin, dnia 20 listopada 2025 .

Kontrolerzy: Dyrektor
) Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli

Katarzyna Zglinska w Lublinie

Gtowny specjalista kontroli panstwowe;j
ysp .J .p . J Edward Szempruch
/podpisano elektronicznie/ : o
/podpisano elektronicznie/

Agnieszka Katdunek

Gtowny specjalista kontroli panstwowe;j
/podpisano elektronicznie/
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