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I. Dane identyfikacyjne

INNGEN Laboratorium Badan Genetycznych Spoétka z o0.0., 20-143 Lublin,
ul. Magnoliowa 2 (dalej: INNGEN, Laboratorium lub Spoétka).

Marek Moskal - Prezes Zarzadu od 16 pazdziernika 2024 r. (dalej: Prezes
Zarzadu).

Poprzednio, w okresie objetym kontrola, funkcje Prezesa Zarzadu pehnili:
tukasz Knap od 20 stycznia 2022 r. do 31 grudnia 2023 r. i Robert Zaborowski
od 1 stycznia do 15 pazdziernika 2024 r.

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 28 listopada) z wykorzystaniem dowoddéw sporzgdzonych
przed tym okresem, majacych wpltyw na kontrolowang dziatalnos¢.

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lublinie

Monika Tomaszewska, doradca ekonomiczny, upowaznienie
do przeprowadzenia kontroli nr LLU/106/2025 z 25 sierpnia 2025 r.
(akta kontroli tom | str. 2-4)

Il. Ocena ogélna? kontrolowanej dziatalnosci

Dziatalnos¢ Spotki w zakresie zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa badan
genetycznych prowadzona byta na ogét prawidtowo.

Laboratorium posiadato akredytacje Polskiego Centrum Akredytacji (PCA) i inne
stosowne certyfikaty poswiadczajgce spetnianie obowigzujgcych standardéw.
Opracowano, wdrozono i praktycznie stosowano procedury (ogélne, badawcze
i bezpieczenstwa i higieny pracy) wymagane przepisami prawa dla dziatalnosci
laboratorium genetycznego. Czasowy brak przepiséw prawa powszechnie
obowigzujgcego w zakresie standardow jakosci dla laboratoriow nie miat
wptywu na realizacje badan genetycznych w INNGEN. Wedtug dokumentacji
przeanalizowanych badan, pacjenci byli informowani przez lekarzy o znaczeniu
diagnostycznym planowanego badania genetycznego, jego ryzyku oraz
podejrzewanej chorobie.

Stwierdzono, ze w okresie objetym kontrolg rozliczano w ramach umowy
zawartej z Lubelskim Oddziatem Wojewddzkim Narodowego Funduszu
Zdrowia® badania w catosci wykonane przez podmiot zagraniczny, niezgtoszony
do NFZ jako podwykonawca tego zakresu Swiadczen, czym naruszono warunki
tej umowy. Stwierdzono rowniez, ze w latach 2022-2025 (do 6 listopada)
Prezesi Spétki jako administratorzy danych nie wydawali pracownikom
Laboratorium upowaznieh do przetwarzania danych osobowych, naruszajac

' Dz.U.z2022r. poz. 623. Dalej: ustawa o NIK.

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

3 Dalej: LOW NFZ lub NFZ.
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Opis stanu
faktycznego

tym samym ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, jak i wewnetrzng
Polityke Bezpieczeristwa Ochrony Danych w Spétce.

W pomieszczeniach Laboratorium spetnione zostaly warunki sanitarne
okreslone w rozporzadzeniach* Ministra Zdrowia, a posiadana aparatura
medyczna i sprzet umozliwialy realizacje badan genetycznych przez
wykwalifikowany personel. Stwierdzone w dokumentacji braki kart
gwarancyjnych oraz nieterminowa realizacja przegladdéw niektérych sprzetéow
znajdujgcych sie na wyposazeniu Laboratorium, jak réwniez braki
w dokumentacji prowadzonej w ramach procedury PO-06 Zakup, przyjmowanie
i postepowanie z wyposazeniem nie miaty istotnego wptywu na bezpieczenstwo
i jakos¢ wykonywanych badan genetycznych.

W okresie objetym kontrolg w Laboratorium przeprowadzono zewnetrzne
czynnosci  kontrolne w réznych zakresach zwigzanych z prowadzong
dziatalnoscig. Poza kontrolg przeprowadzong w czerwcu 2025 r. przez
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej -
w kontrolach nie stwierdzono nieprawidtowosci i nie formutowano zalecen
pokontrolnych. W zwigzku z zaleceniami konsultanta wojewddzkiego
w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej, w Spétce podjeto niezwtoczne
dziatania majgce na celu wykonanie wydanych zalecen. Kontrole wewnetrzne
przeprowadzone w Laboratorium nie wykazaty odstepstw. Do LOW NFZ
wptynety cztery skargi na dziatalnos¢ Laboratorium, z ktérych trzy zostaty
uznane przez NFZ za zasadne, a jedna zostata wycofana przez pacjenta.

I1l. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czagstkowe® kontrolowanej dziatalnosci

1. Zapewnienie bezpieczenstwa i odpowiedniej jakosci badan
genetycznych

1.1. Laboratorium prowadzi dziatalnos¢ od 1998 r. i od tego czasu zachodzity
w nim kilkukrotnie zmiany formy organizacyjnej oraz wiascicielskie. Spoétka
zostata wpisana do rejestru przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego
pod numerem KRS 0000264844.

W styczniu 2017 r. Laboratorium przeniosto siedzibe i miejsce wykonywania
Swiadczen do pomieszczen przy ul. Dobrzanskiego 7, a od maja 2022 r. do
pomieszczen przy ul. Magnoliowej 2 w Lublinie. W Spétce funkcjonowata
poradnia genetyczna, w ktoérej wg stanu na 30 pazdziernika 2025 r. Swiadczen
udzielato pieciu lekarzy®. W Laboratorium utworzono Pracownie Badan
Cytogenetycznych oraz Pracownie Badan Molekularnych z wyodrebnionymi
pomieszczeniami do izolacji DNA, genetyki molekularnej PRE PCR oraz genetyki
molekularnej POST PCR. W Laboratorium zatrudniano diagnostéw
laboratoryjnych, posiadajgcych prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego (PWZDL).

IS

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43 poz. 408, ze zm.), dalej
rozporzgdzenie MZ w sprawie wymagan z 2004 r. oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
16 lipca 2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu (Dz. U. z 2024 r. poz. 1188), dalej: rozporzadzenie
MZ w sprawie wymagan z 2024 r.

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.

Czterech lekarzy specjalistow genetyki klinicznej (w tym jeden lekarz réwniez ze specjalizacja
z potoznictwa i ginekologii) oraz jeden lekarz w trakcie specjalizacji z genetyki klinicznej.

O}

o
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W INNGEN wykonywano badania genetyczne w zakresie:
— diagnostyki zaburzen prokreacji (poronienia, nieptodnosg),
— identyfikacji ptci genetycznej materiatu poronnego,
— diagnostyki wad wrodzonych,
— poszukiwania dziedziczonych podatnosci na choroby nowotworowe,
— diagnostyki wrodzonych defektéw metabolicznych.
(akta kontroli tom | str. 9-31, 454-460, tom |l str. 47-57)

Regulamin organizacyjny Spotki’ odpowiadat wymaganiom okreslonym
w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczejs.
Zatgcznikami do ww. regulaminu byty wykazy zawierajace: nazwe, kod i zakres
badania, rodzaj badanego materiatu, metodyke badania, czas realizacji i cene
brutto - dla Swiadczen innych, niz finansowane ze sSrodkéw publicznych.

(akta kontroli tom | str. 32-77)

Laboratorium zostato wpisane w 2009 r. do ewidencji laboratoriéw
prowadzonej przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych (KRDL)
znumerem wpisu 2935. W okresie kontrolowanym, dwukrotnie (w dniach
28 lipca 2023 r. i 12 lutego 2025r.) dokonano aktualizacji wpisu, sktadajac
obligatoryjng i fakultatywng czes$¢ wniosku. Pierwsza aktualizacja zostata
zZtozona na wniosek Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych, a druga
w zwigzku ze zmiang nazwy Spotki na INNGEN Laboratorium Badan
Genetycznych Sp. z o.0.

Podmiot leczniczy INNGEN Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z o. 0. zostat
wpisany rowniez do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg
prowadzonego przez Wojewode Lubelskiego z numerem ksiegi 000000023152.
Zakres udzielanych swiadczen byt zgodny z wpisem do rejestru podmiotéw
wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza. Ostatnia zmiana wpisu do rejestru
(aktualizacja nazwy firmy) zostata wprowadzona 12 lutego 2025 r.

(akta kontroli tom I str. 79-123)

Laboratorium nie wystepowato o objecie akredytacjg i uzyskanie certyfikatu

akredytacyjnego Ministra Zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia

16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta®.
(akta kontroli tom Il str. 43-46)

Laboratorium posiadato Certyfikat Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka
(PTGC) ,Laboratorium rekomendowane przez PTGC na lata 2023-2026"
w ramach technik cytogenetyki klasycznej w zakresie postnatalnych badan
zmian konstytucyjnych.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze w przypadku laboratoriéw genetycznych
certyfikacja przez PTGC nie jest obowigzkowa. W zwigzku z tym, ze INNGEN
Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z 0.0. chce, zeby badania wykonywane
byty na jak najwyzszym poziomie, przystepuje do réznych programéw
certyfikacji. Laboratorium po raz pierwszy wystgpito o certyfikat PTGC
w ramach technik cytogenetyki klasycznej w zakresie postnatalnych badan
zmian konstytucyjnych w 2023 r. Wczesniej nie wystepowano o certyfikacje
w zakresie badan cytogenetycznych i molekularnych, poniewaz nie byty
spetnione wymogi formalne (niewystarczajgca liczba wykonywanych badan).
(akta kontroli tom | str. 643, tom |l str. 43-46)

7 Regulamin z 20 sierpnia 2022 r., ze zmiana obowigzujgcg od 2 kwietnia 2025 r.
8 Dz. U.z2025r. poz. 450, ze zm.
° Dz. U.z2023r. poz. 1692.



Laboratorium uzyskato akredytacje PCA w dziedzinie cytogenetyki w zakresie
oceny kariotypu wg procedury badawczej PB-01 (wydanie 5) z 28 stycznia
2019 r. Akredytacji'® udzielono 12 lipca 2013 r., z datg waznosci do 11 lipca
2029r.

Wprowadzona zostata Ksiega Jakosci INNGEN Laboratorium Badan
Genetycznych Sp. z 0.0. wg normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02. Podczas
niniejszej kontroli NIK postugiwano sie wydaniem 6 Ksiegi z dnia 7 lutego
2025 r. Struktura Ksiegi Jakosci zostata dostosowana do normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02. Dokumentacja systemu zarzgdzania jakoscig zostata opisana
w Ksiedze Jakosci oraz w przywotanych w niej procedurach i instrukcjach,
w stopniu niezbednym do zapewnienia jakosci wynikéw badan.

Wyniki raportéw PCA z ocen przeprowadzonych w Laboratorium w latach 2022-
2025 (do 28 listopada) zostaty zaprezentowane w obszarze 3 Realizacja uwag
i zaleceri wynikajgcych z zewnetrznych kontroli i audytéw badan genetycznych
niniejszego wystgpienia pokontrolnego.

Odnosnie braku akredytacji PCA w dziedzinie badan molekularnych, Prezes
Zarzadu wyjasnit, ze Laboratorium nie musi posiada¢ akredytacji PCA
w dziedzinie badan molekularnych. W zwigzku z tym, ze kierownictwo Spotki
chce, zeby ustugi Swiadczone przez Laboratorium byty jak najwyzszej jakosci,
w przysztosci planowane jest rozszerzenie akredytacji o metody molekularne.
W chwili obecnej, nie byt w stanie odpowiedzie¢, kiedy i o jakie metody
rozszerzony zostanie zakres akredytacji PCA.

(akta kontroli tom | str. 124-127, 188-232, 644-645, tom |l str. 2-3, 47-57)

Laboratorium uczestniczyto w miedzynarodowych badaniach biegtosci oraz
miedzylaboratoryjnych programach jakosci.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze w obszarze badan cytogenetycznych
Laboratorium uczestniczyto w latach 2016-2024 w Programie Zewnetrznej
Oceny Jakosci - EQAgen organizowanym przez Systemy Oceny Wiarygodnosci
Analiz Medycznych SOWA-med. W 2025 r. Laboratorium przystgpito do badan
GenQA" z oceny kariotypu (aktualnie Spétka czeka na certyfikat). Ponadto od
2016 r. Laboratorium uczestniczy w miedzylaboratoryjnych badaniach
kariotypu z Uniwersyteckim Szpitalem Dzieciecym w Lublinie (Dziat Diagnostyki
Genetycznej, Pracownia Cytogenetyczna). W obszarze pracowni molekularnej
Laboratorium uczestniczyto od 2016 r. w miedzylaboratoryjnych badaniach
z Pomorskim Uniwersytetem Medycznym w Szczecinie, Zaktad Genetyki
i Patomorfologii. W 2025 r. Laboratorium przystgpito do miedzynarodowych
badan biegtosci EMQN™ w zakresie badan molekularnych (aktualnie Spétka
czeka na certyfikat).

W toku niniejszej kontroli przedtozono dokumenty wskazujgce na pozytywne
zweryfikowanie biegtosci i jakosci badan genetycznych wykonanych przez
Laboratorium.

(akta kontroli tom | str. 592-596, 646-662)

INNGEN udzielat Swiadczen zdrowotnych odptatnie’® oraz nieodptatnie
na podstawie umow zawartych z LOW NFZ:

0 Certyfikat akredytacji nr AB 1440. Wymagania jednostki akredytujgcej okreslone zostaty
w kolejnych kontraktach zawartych: 12 lipca 2013 r., 11 sierpnia 2017 r. i 16 sierpnia 2022 r.

" Ang. Genomics Quality Assessment.

2 Ang. European Molecular Quality Network.

'3Wg regulaminu organizacyjnego - $wiadczenia odptatne udzielane sg wszystkim osobom
zakwalifikowanym do leczenia lub diagnostyki przez podmiot leczniczy.
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— nr 03-00-03882-22-04 (03-19-02-03882-01) w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna: swiadczenia w zakresie genetyki i Swiadczenia w zakresie
genetyki - pierwszorazowe,

- nr03-00-03882-22-03  (03-18-11-03882-01) w rodzaju Swiadczenia
zdrowotne kontraktowane odrebnie - badania genetyczne',

W przeditozonej ofercie badan wykonywanych przez Laboratorium,
obowigzujgcej do 31 stycznia 2023 r., bedacej réwnoczesnie cennikiem
zatgczonym do regulaminu organizacyjnego, umieszczono tacznie 104 rodzaje
(kody) badan w nastepujacych obszarach: badania genetyczne dzieci; badania
prokreacyjne (z mozliwoscia wykonywania pakietéw badan); choroby
metaboliczne; badania materiatu poronnego; badania onkologiczne oraz
badania uzupetniajgce. Liczba tych badan w trakcie kolejnych lat ulegata
sukcesywnemu zmniejszeniu (gtdwnie w ofercie badan uzupetniajgcych).

W okresie objetym kontrol3 w Laboratorium wykonano i jednorazowo

rozliczono nastepujacg liczbe badan:

- w2022 r. fgcznie 1199 badan, w tym 914 (76,2%) zrealizowanych w ramach
umowy zawartej z LOW NFZ;

— w2023r. - 1434 badania, w tym 892 (62,2%) w ramach umowy z LOW NFZ;

— w2024 r. - 1722 badania, w tym 1089 (63,2%) w ramach umowy z LOW NFZ;

— w 2025 r. (do 31 sierpnia) - 1525 badan, w tym 1044 (68,5%) w ramach
umowy z LOW NFZ.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze réznice w liczbie wykonanych badan

wynikaty z roznej liczby skierowan w ramach Swiadczen finansowanych przez

NFZ, wptywajgcych do INNGEN oraz z réznej liczby pacjentéw prywatnych
w poszczegdlnych latach.

(akta kontroli tom | str. 39-70, 291-292, 308, 335, 592-596, 638-642, tom ||

str. 47-57, tom Il str. 2-121)

1.2. Pracownie Laboratorium, w ktérych wykonywano badania genetyczne
spetniaty wymogi w zakresie warunkéw sanitarnych pomieszczen okreslonych
w 88 2-4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan z 2004 r."® oraz
88 2-3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan z 2024 r. W trakcie
ogledzin stwierdzono, ze poszczegdlne pomieszczenia Laboratorium byly

dostosowane do rodzaju wykonywanych prac i czynnosci medycyny
laboratoryjnej, w sposéb umozliwiajgcy zachowanie procedur oraz
zapewniajgcy poprawng jakos¢ pomiaréw i wiarygodnos¢ wynikéw.

Wyodrebniono pomieszczenia gtdwne, specjalne, administracyjne i socjalne.
Zapewniono wentylacje mechaniczng oraz dostep do umywalek z biezaca
cieptg i zimng wodg, zaopatrzonych w dozowniki z mydtem w ptynie i sSrodkiem
do dezynfekcji, pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia oraz pojemniki
(kosze) na zuzyte reczniki. W pracowniach zapewniono prace z uzyciem komoér
laminarnych, a takze umozliwiono mycie i dezynfekcje wyposazenia.
Pomieszczenia poddane ogledzinom zostaly oznaczone w sposob
umozliwiajacy ich jednoznaczng identyfikacje oraz byty utrzymane w czystosci.
(akta kontroli tom | str. 454-459)

1.3.Zasady zakupu, przyjmowania oraz postepowania, tj. wzorcowan,
sprawdzania, konserwacji i napraw wyposazenia badawczego i pomiarowego
Laboratorium zostaty opisane w Procedurze PO-06 Zakup, przyjmowanie
i postepowanie z wyposazeniem Procedur ogdlnych INNGEN. Zgodnie

W dniu 10 listopada 2023 r. zawarta zostata umowa nr 030003882230007/03-23-11-03882-01
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej - Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie
(badania genetyczne) na okres od 1 grudnia 2023 r. do 30 listopada 2028 r.

'> Rozporzgdzenie to obowigzywato do 10 grudnia 2023 r.
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zww. procedurg, za nadzor nad stanem wyposazenia oraz gromadzenie
i aktualizacje dokumentacji dotyczacej wyposazenia odpowiadat Kierownik
ds. Technicznych, a Kierownik Laboratorium za zapewnienie Srodkéw
finansowych potrzebnych do utrzymania wyposazenia wtasciwego do rodzaju
wykonywanych badan.

W  przedtozonym zatgczniku Z-10 do PO-06 Inwentaryzacja wyposazenia,
umieszczono 52 szt. wyposazenia z podaniem kodu, producenta sprzetu,
oznaczenia typu i/lub numeru seryjnego, klasy, czestotliwosci wzorcowania,
sprawdzania i konserwacji. Sprzet oznaczano etykietami - zielona oznaczata,
ze sprzet jest sprawny i uzywany w Laboratorium, a czerwona, ze sprzet jest
niesprawny lub w oczekiwaniu na serwis i wytgczony z eksploatacji do czasu
naprawy i wskazania prawidtowego dziatania poprzez wzorcowanie lub
sprawdzenie poprawnosci dziatania.

Szczegbtowe badanie dokumentacji 10 wybranych pozycji aparatury i sprzetu'®
wykorzystywanych do realizacji badan genetycznych wykazato m.in., ze:

— dla sprzetu prowadzono dokumentacje okreslong w zatgcznikach do
procedury PO-06 Zakup, przyjmowanie i postepowanie z wyposazeniem
(m.in. Z-04 do PO-06 Karty wyposazenia, Z-05 do PO-06 Harmonogramy
sprawdzania i konserwacji wyposazenia, Z-06 do PO-06 Harmonogramy
sprawdzania pipet automatycznych, Z-08 do PO-06 Karty kontroli
wyposazenia);

- w przedtozonej dokumentacji znajdowaly sie:

1/ specyfikacje techniczne, o ktérych mowa w 8 5 wust. 4 pkt
2 rozporzadzenia MZ w sprawie wymagan z 2004 r. oraz § 6 pkt
2 rozporzadzenia MZ w sprawie wymagan z 2024 r. (informacje takie
miaty forme podrecznikéw, instrukgji lub ksigzek uzytkownika, bgdz byty
dostepne na stronie internetowej producenta danego sprzetu);

2/ wykazy pracownikéw przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz
0s6b bezposrednio odpowiedzialnych za dang aparature, o czym mowa
w § 5 ust. 4 pkt 4 rozporzadzenia MZ w sprawie wymagan z 2004 r. oraz
8 6 pkt 4 rozporzadzenia MZ w sprawie wymagan z 2024 r. (pracownicy
uzyskali upowaznienie Kierownika Laboratorium do obstugi danych
sprzetéw, po szkoleniu, w momencie zdobycia uprawnien do
przeprowadzania okres$lonych metod badawczych, co zostato
odnotowane w rejestrach kompetencji pracownikéw, bedacych
zatgcznikiem Z-09 do PO-04 Personel);

3/ instrukcje uzytkowania, o ktéorych mowa w & 5 wust. 4 pkt
5rozporzadzenia MZ w sprawie wymagan z 2004 r. oraz § 6 pkt
5 rozporzadzenia MZ w sprawie wymagan z 2024 r.;

4/ instrukcje postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujgcych;
oswiadczenia o dopuszczeniu do uzytkowania po usunieciu awarii, dane
0 biezacej obstudze i kontroli oraz dane o konserwacji biezgcej
i okresowej;

5/ zapisy kalibracji w dokumentacji sprzetéw (jesli byty wymagane);

6/ w kartach wyposazenia badawczo-pomiarowego zawarty byt rok zakupu
sprzetu i przyjecia do Laboratorium (tj. rozpoczecia eksploatacji).
Analizowane sprzety byty wykorzystywane do pracy w Laboratorium
przez okres od 2 do 16 lat;

6 Mikroskop systemowy (00001), inkubator (00004), cieplarka CLN 53STD (00006), termocykler
3-blokowy (00008), sekwenator kapilarny (00011), wiréwka (00015), komora laminarna (00059),
termocykler (00074), aparat do izolacji (00075), aparat do izolacji (00082).
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— sprzet i aparatura byly poddawane badaniom i kontroli (przegladom
technicznym) wewnetrznym i zewnetrznym, zgodnie z instrukcjami
producenta. Oprécz kart wyposazenia (Z-04 do PO-06), dla czterech
urzadzen' prowadzone byly paszporty, a dla szesciu pozostatych'® nie
prowadzono paszportéow. W przedtozonej dokumentacji znajdowaty sie
protokoty z przeprowadzonych przeglagdéw technicznych lub kontroli
podmiotéw autoryzowanych, poza stwierdzonymi brakami, o ktérych mowa
w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci;

— w analizowanej prébie w osmiu przypadkach stwierdzono brak kart
gwarancyjnych, o ktérych mowa w 8 5 ust. 4 pkt 1 rozporzadzenia MZ
w sprawie wymagan z 2004 r. oraz 8 6 pkt 1 rozporzadzenia MZ w sprawie
wymagan z 2024 r., co opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli tom | str. 670-714, tom Il str. 58-272)

Analiza planéw zakupéw ustug i dostaw sporzgdzanych na okresy potroczne lat

2022-2025 w Laboratorium™ wykazata, ze ujmowano w nich zakup:

— materiatdw eksploatacyjnych i odczynnikdéw do realizowanych procedur
badawczych;

— ustug serwisowania sprzetu;

— materiatdw eksploatacyjnych, biurowych i sSrodkéw czystosci;

— ustug okotolaboaratoryjnych (tj. wynajem pomieszczen, optat za media,
ustug pocztowych i innych);

- ustug szkoleniowych, audytéw, badan miedzylaboratoryjnych i badan
biegtosci.

Zakup wyposazenia pomiarowego i badawczego zostat ujety wytgcznie w planie

zakupow ustug i dostaw na | i Il kwartat 2024 r. i zostat zrealizowany

w Il potowie 2024 r.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze w latach 2022-2025 wnioski dotyczace
zakupow nowych urzgdzen byty kierowane do Prezeséw Laboratorium droga
mailowg lub ustng na zebraniach pracowniczych. W okresie objetym kontrolg
nie bylo wnioskéw dotyczacych wycofania wyeksploatowanego sprzetu.
W latach 2022-2025 dwukrotnie?® zakupiony zostat nowy sprzet, w obu
przypadkach 6wczesni Prezesi Laboratorium podejmowali decyzje o zakupie
nowego sprzetu i podpisywali umowy leasingu.
Kierownik Laboratorium poinformowata takze, ze sprzet i aparatura
specjalistyczna znajdujgca sie na wyposazeniu Laboratorium umozliwia
stosowanie metod badawczych, zgodnych z aktualnym stanem wiedzy, o czym
mowa w § 5 pkt 2 rozporzgdzenia MZ w sprawie wymagan z 2024 r.

(akta kontroli tom | str. 592-637)

1.4.W okresie objetym kontrolg liczba pracownikéw zatrudnionych
w Laboratorium wykonujacych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wynosita:
o$miu w latach 2022-2023 i szesciu w 2024 r. W marcu 2025 r. zatrudniono
dwaoch kolejnych pracownikow, osiggajgc dotychczasowy poziom zatrudnienia.
Wg stanu na 1 wrzesnia 2025 r. dwie osoby zatrudniano na stanowiskach
starszy asystent medycyny laboratoryjnej, a szes¢ na stanowiskach mtodszy
asystent medycyny laboratoryjnej. Wszyscy ww. pracownicy posiadali prawo

7 Mikroskop systemowy (00001), inkubator (00004), sekwenator kapilarny (00011), aparat do
izolacji (00075).

'8 Cieplarka (00006), wiréwka (00015), komora laminarna (00059), termocykler (00008), termocykler
(00074), aparat do izolacji (00082).

"9 Plany sporzadzano na drukach Z-07 do PO-07 Plan zakupéw ustug i dostaw.

W czerwcu 2022 r. zakupiono nowy system do analizy kariotypéw, a w Il potowie 2024 r. -
spektrofotometr.



wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz wpis na liste
diagnostow laboratoryjnych. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 15 wrzesnia
2022 r. 0o medycynie laboratoryjnej?!, byli uprawnieni do samodzielnego
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej (jako diagnosci laboratoryjni).

Diagnosci laboratoryjni zatrudnieni w Laboratorium wg stanu na 31 grudnia
2024 r. spetniali wymagania okreslone w zatgczniku do rozporzadzenia MZ
w sprawie wymagan z 2024 r. w zakresie kwalifikacji zawodowych oraz liczby lat
pracy w zawodzie. Dwie pracownice zatrudnione w marcu 2025 r. spetniaty
wymagania w zakresie kwalifikacji, lecz nie spetniaty liczby trzech lat pracy
w zawodzie i zostaty zatrudnione na stanowiskach mtodszych asystentéw
medycyny laboratoryjnej. Powyzsze wymogi dla tego stanowiska (w zakresie
kwalifikacji i liczby lat pracy w zawodzie) zostaty zdefiniowane w zatgczniku
Wykaz kwalifikacji personelu i kierownika laboratorium do rozporzadzenia MZ
w sprawie wymagan z 2024 r.

W przepisach ww. rozporzadzenia nie przewidziano stanowiska dla oséb, ktére
ukonczyly jednolite studia magisterskie na kierunku analityka medyczna,
uzyskaly prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, a nie
posiadaty jeszcze wymaganego stazu pracy w zawodzie. Do dziatalnosSci Spotki
nie majg zastosowania przepisy rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
10 lipca 2023 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikéw na
poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach leczniczych
niebedacych przedsiebiorcami®?,
Prezes Zarzadu wyjasnit, ze w momencie zatrudnienia dwéch pracownikéw
na stanowisku mitodszy asystent medycyny laboratoryjnej, osoby te nie
spetniaty wymogu trzech lat pracy w zawodzie, okreslonego w zatgczniku
do rozporzadzenia MZ w sprawie wymagan z 2024 r. W przytoczonym
zatgczniku nie ma stanowiska, ktére bytoby zgodne z posiadanymi przez te
osoby kwalifikacjami (prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
i brak wymaganego stazu w zawodzie).

(akta kontroli tom | str. 476-480, 497-591, tom Il str. 2-3)

Osoby zatrudnione na stanowisku Kierownika Laboratorium spetniaty
wymagania w zakresie posiadanych kwalifikacji i formy zatrudnienia, okreslone
w art. 4 pkt 1 i art. 10 ust. 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej.

Prezes Zarzadu wyjasnit, ze w INNGEN nie ma stanowiska Zastepcy Kierownika,
poniewaz nie ma osoby, ktéra spetniataby kryteria takiego stanowiska zawarte
w rozporzadzeniu MZ w sprawie wymagan z 2024 r. (czyli pracowata na petny
etat i posiadata specjalizacie z laboratoryjnej genetyki medycznej).
W momencie kiedy Kierownik Laboratorium idzie na urlop to wyznacza osobe
dorazng z najwyzszymi kwalifikacjami i najdtuzszym stazem pracy, tak by
zapewni¢ ptynnos¢ wydawania wynikow i funkcjonowania Laboratorium. W tym
czasie nie s3 podejmowane kluczowe decyzje w Laboratorium. Od dtuzszego
czasu Laboratorium poszukuje osoby ze specjalizacjg. Prowadzona jest
rekrutacjia nowego pracownika ze specjalizacja z laboratoryjnej genetyki
medycznej. Stwierdzit, ze w INNGEN nie wystepowaty niedobory kadrowe,
ktére uniemozliwiatyby prowadzenie badan. W przypadku zwiekszania iloSci
badan zatrudniane byty nowe osoby o odpowiednich kwalifikacjach na umowe
0 prace i osoby wspotpracujgce na umowe zlecenie.

(akta kontroli tom | str. 5, 461, 492-496, 506-518, 555-575, 582-583,
666-669)

21Dz, U. 2 2025 r. poz. 1295. Dalej: ustawa o medycynie laboratoryjne;.
22Dz, U.z2023r. poz. 1515.



Stwierdzone
nieprawidtowosci

1.5. Sredni rzeczywisty czas oczekiwania na udzielenie $wiadczen w poradni
genetycznej prowadzonej przez Spotke (w ramach umowy zawartej z NFZ)
wg stanu na 31 grudnia: 2022 r., 2023 r., 2024 r. oraz 31 lipca 2025 r. dla
przypadkdéw stabilnych wynosit odpowiednio: 78, 186, 212 i 168 dni. Przypadki
pilne w latach 2022-2023 i w 2025 r. (do 31 lipca) przyjmowano na biezgco.
Sredni rzeczywisty czas oczekiwania na udzielenie $wiadczen w poradni
genetycznej dla przypadkéw pilnych wg stanu na 31 grudnia 2024 r. wynosit
44 dni.

Liczba oséb oczekujgcych na udzielenie Swiadczen w poradni genetycznej
(dotyczaca przypadkéw stabilnych), na dzien 31 grudnia: 2022 r., 2023 r.,
2024 r. oraz 31 lipca 2025 r. wynosita odpowiednio: 279, 358, 652 i 823 0s6b.

Pacjenci ze skierowaniem ,przypadek pilny” w latach 2022-2023 i w 2025r.
(do 31 lipca) przyjmowani byli na biezgco. Wedlug stanu na 31 grudnia
2024 r. na udzielenie Swiadczen w poradni genetycznej oczekiwaty cztery osoby
ze skierowaniem ,przypadek pilny”.
Prezes Zarzadu wyjasniajac przyczyny wydtuzania sie S$redniego czasu
oczekiwania na wizyte w poradni stwierdzit, ze w 2022 r. odnotowano duze
zainteresowanie poradami genetycznymi i w zwigzku z tym faktem udato sie
zwiekszy¢ zatrudnienie o dwoch nowych lekarzy genetykéw, jednak
zainteresowanie i potrzeby sg znacznie wieksze niz zapewnione finansowanie
z NFZ. Poinformowat o ciggtym braku terminowego refinansowania
nadwykonan zaréwno dzieci, jak i dorostych. Spoétka co roku przyjmuje na
siebie finansowe ryzyko realizacji porad ponad limit i prowadzi otwartg liste
oczekujacych, zgodnie z ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych?, a mimo to ciggle
rosnie liczba zgtaszajgcych sie oséb posiadajgcych wystawione skierowanie
do poradni genetycznej. Pacjentéw z przypadkiem pilnym wpisuje sie, zgodnie
z ww. ustawg w miare mozliwosci przyjecia przez lekarza pracujgcego w naszej
poradni. Badania realizowane w ramach zawartej umowy z NFZ byty
wykonywane na podstawie skierowan wystawianych podczas wizyt u lekarza
genetyka w naszej poradni oraz na podstawie skierowan wystawianych przez
lekarzy specjalistow réznych specjalnosci pracujagcych wramach uméw NFZ
w innych placowkach.

(akta kontroli tom | str. 78, 666-669)

W dziatalnosci Spoétki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujgce nieprawidtowosci:

1. Brak kart gwarancyjnych w dokumentacji aparatury w o$miu sposréd
10 przenalizowanych przypadkéw dotyczacych nastepujacych sprzetéw:
inkubatora (00004), cieplarki (00006), wiréwki (00015), komory laminarnej
(00059), sekwenatora (00011), termocyklera (00008), termocyklera (00074)
iaparatu do izolacji (00082). Eksploatacje ww. sprzetdw rozpoczeto
0d 2008 r. (1 przypadek), 2009 r. (1), 2010 r. (2), 2011 r. (1), 2017 r. (1), 2018 r.
(1)i2022r.(1).

Zgodnie z 8 5 ust. 4 pkt 1 rozporzadzenia MZ w sprawie wymagan z 2004 r.
oraz 8 6 pkt 1 rozporzgdzenia MZ w sprawie wymagan z 2024 r., Laboratorium
prowadzi dokumentacje dotyczgcg aparatury pomiarowo-badawczej i sprzetu,
stanowigcych wyposazenie laboratorium, zawierajgcg karty gwarancyjne.
Zgodnie z art. 63 ust. 5 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach

3Dz, U.z2025r. poz. 1461.
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medycznych?*, dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3 i 4, przechowuje sie
nie krocej niz przez okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania wyrobu.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze w 2022 r. Laboratorium Badan
Genetycznych Sp. z 0.0. zostato sprzedane do INNGEN S.A. Poprzedni wiasciciel
nie prowadzit paszportéw dla poszczegdlnych sprzetéw tylko dokumentacje
w postaci zatgcznika Z-04 do PO-06 Karta wyposazenia. Od 2022 r. w INNGEN
Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z o0.0. sukcesywne wprowadzane sg
paszporty dla poszczegdlnych sprzetow. W momencie przejecia laboratorium
przez nowego wiasciciela nie wszystkie sprzety posiadaty karty gwarancyjne.

Prezes Zarzadu wyjasnit, ze Spotka INNGEN S.A. zakupita jedynie udziaty
Laboratorium Badahn Genetycznych Sp. z 0.0. Obecna dziatalnos¢ INNGEN
Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z o.0. jest kontynuacjg dziatalnosci
Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z 0.0.

(akta kontroli tom Il str. 2-3, 60-212)

2. Niedokonywanie przegladéw urzgdzen w wyznaczonych terminach oraz/lub
niewpisywanie adnotacji o wykonanych czynnosciach w paszportach lub
w kartach wyposazenia (Z-04 do PO-06). Brak udokumentowania okreslonych
czynnosci  w dokumentacji aparatury pomiarowo-badawczej stanowit
naruszenie procedury wewnetrznej PO-06 Zakup, przyjmowanie i postepowanie
Z wyposazeniem. Dotyczyto to:

— niewykonania sprawdzenia i przegladu mikroskopu systemowego (nr 00001)
w 2023 r., tj. zgodnie z zaleceniami, po uptywie 12 m-cy od przegladu
wykonanego w 2022 r., a przegladu technicznego wykonanego 4 maja
2022 r. nie wpisano w paszporcie technicznym tego urzadzenia.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze w 2023 r. Laboratorium miato
problemy z ptynnoscia finansowg, dlatego nie mozna bylo wykonac
przegladu wszystkich sprzetéw. W dniu 27 maja 2023 r. wykonano przeglad
systemu do kariotypowania, ktéry jest potgczony z mikroskopem
systemowym, w ktérym sprawdzono parametry techniczne urzadzenia;

- niesprawdzenia poprawnosci dziatania cieplarki (nr 00006), wg procedury
PO-06 w zalecanym terminie co 24 m-ce. W przedtozonej dokumentacji
urzadzenia znajdowat sie protokdt kontroli wyposazenia z 30 grudnia
2019 r., a nastepny z 20 grudnia 2022 r.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze cieplarka jest przypisana do metody
cytogenetycznej akredytowanej przez PCA, ktére na audytach wymaga
dokumentacji w postaci karty wyposazenia (Z-04 do PO-06 Karta
wyposazenia). Koniec 2021 r. i poczatek 2022 r. byt czasem, w ktérym
Laboratorium byto przejmowane przez nowego wiasciciela oraz zmieniato
swojg lokalizacje. Niektére przeglady oraz kontrole wewnetrzne sprzetu
musiaty zostac przetozone na pézniejszy termin. W zwigzku z tym, cieplarka
nie miata przegladu w wyznaczonym terminie. W tym czasie pracownicy
Pracowni Cytogenetycznej korzystali z inkubatora (nr 00004), ktéry ma taka
samg temperature, jak cieplarka (37°C);

— rozbieznosci w dokumentacji komory laminarnej (nr 00059). W jednej karcie
wyposazenia badawczo-pomiarowego prowadzonej dla tego urzadzenia
umieszczono wpis, ze urzadzenie podlega wzorcowaniu zewnetrznemu
co 12 miesiecy i sprawdzaniu zewnetrznemu co 12 miesiecy, w drugiej -
wzorcowaniu zewnetrznemu co 5 lat i sprawdzaniu wewnetrznemu
co 12 miesiecy. W trakcie kontroli stwierdzono, ze nie stosowany byt zaden
z ww. schematow czestotliwosci wzorcowania i sprawdzania tego

2Dz, U.z2024r. poz. 1620.
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OCENA CZASTKOWA

urzadzenia. W przedtozonej dokumentacji komory laminarnej znajdowaty
sie (oprdocz 3kart wyposazenia): 1/ protokdét badania instalacyjnego
komory laminarnej z 9 maja 2018 r. (wykonanego przez producenta);
2/ protokot badania okresowego komory laminarnej z 1 pazdziernika 2019 r.
(przez serwis producenta); 3/ Swiadectwo kalibracji wykonanej 1 lutego
2022 r. przez firme zewnetrzng z terminem waznosci kalibracji do 1 lutego
2023 r.; 4/ protokét z przegladu, badania komory laminarnej z 26 kwietnia
2022 r. (przez serwis producenta); 5/ protokét z przegladu, badania komory
laminarnej z 28 lutego 2024 r. (przez serwis producenta); 6/ dokumenty
z kontroli wewnetrznej elementdéw wyposazenia z: 9 maja 2018 r., 10 maja
2019 r.i 15 maja 2020 r.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze komora laminarna (nr 00059) jest
przypisana do metody cytogenetycznej, akredytowanej przez PCA, ktére na
audytach wymaga dokumentacji w postaci karty wyposazenia (Z-04 do PO -
06). Pierwsza karta wyposazenia dla komory laminarnej (nr 00059) zostata
zatozona w Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z 0.0. przez pracownika,
ktéry obecnie nie pracuje juz w Laboratorium, odpowiedzialnego za
przeglady sprzetu w 2018 r. W momencie sprzedazy Laboratorium i zmiany
jego lokalizacji zostata stworzona nowa uaktualniona karta Z-04 od PO-06.
Czestotliwos¢ sprawdzania wewnetrznego komory laminarnej zostata
ustalona na 12 m-cy, zgodnie z zaleceniami producenta. Po przegladzie
w 2022 r. osoba dokonujgca przegladu, okreslita stan komory jako bardzo
dobry i zalecita przeprowadzanie kontroli co 24 m-ce, co jednak nie zostato
uwzglednione w dokumentacji (Z-04 do PO-06). W trakcie ostatniej kontroli
28 lutego 2024 r. osoba dokonujgca przegladu komory wyzerowata stan
licznika i zalecita kontrole za dwa lata.

(akta kontroli tom Il str. 60-108, 117-142)

Badania genetyczne w INNGEN byly prowadzone w warunkach zapewniajgcych
ich bezpieczenstwo i odpowiednig jakos¢. Laboratorium posiadato stosowne
certyfikaty = poswiadczajgce  spetnianie  obowigzujgcych  standardéw,
a w pomieszczeniach spetniono wymogi sanitarne okreslone
w rozporzgdzeniach Ministra Zdrowia obowigzujgcych w okresie objetym
niniejszg kontrolg. Personel Laboratorium posiadat wymagane kwalifikacje
zawodowe oraz wymagany staz pracy w zawodzie, poza dwoma przypadkami
diagnostow laboratoryjnych zatrudnionych w marcu 2025 r. na stanowiskach
miodszych asystentéw medycyny laboratoryjnej, ktérzy posiadali wymagane
kwalifikacje, ale nie spetniali wymaganej liczby lat pracy w zawodzie. Dotyczyto
to jednak sytuacji nie przewidzianej w przepisach rozporzadzenia MZ
w sprawie wymagan z 2024 r. Aparatura medyczna wykorzystywana
w Laboratorium umozliwiata realizacje badan genetycznych. Stwierdzone
w dokumentacji braki kart gwarancyjnych oraz nieterminowa realizacja
przegladéw niektérych sprzetéw, jak réwniez braki w dokumentagji
prowadzonej w ramach procedury PO-06 Zakup, przyjmowanie i postepowanie
Zwyposazeniem nie miaty istotnego wptywu na bezpieczenstwo i jakos¢
wykonywanych badan genetycznych.
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2. Procedura realizacji badan genetycznych

2.1. W dniu 7 lutego 2025 r. wydana zostata 6 wersja Ksiegi Jakosci INNGEN

wgnormy PN-EN [ISO/IEC 17025:2018-02. Ksiege opracowata Kierownik

ds. Jakosci i zatwierdzili; Kierownik Laboratorium oraz Prezes Zarzadu.

Dokumentacja wprowadzonego systemu zarzadzania, zostata opisana

w Ksiedze Jakosci oraz w procedurach i instrukcjach, w stopniu niezbednym do

zapewnienia jakosci wynikéw badan.

System Zarzgdzania Laboratorium dokumentowano na trzech poziomach:

— poziom | - Ksiega Jakosci (KJ), nadzorowana przez Kierownika ds. Jakosci;

- poziom Il - Procedury Ogdlne (PO) - systemowe, uzupetniajgce,
nadzorowane przez Kierownika ds. Jakosci;

— poziom Il - Procedury Badawcze (PB) i instrukcje sprawdzania wyposazenia,
instrukcje obstugi, dokumentacja walidacyjna, normy i przepisy prawne,
nadzorowane przez kierownictwo Laboratorium (Kierownika Laboratorium
i Kierownika ds. Technicznych).

W INNGEN opracowano i stosowano takze instrukcje wewnetrzne
bezpieczehstwa i higieny pracy (BHP), tj. m.in.: instrukcje bezpiecznej pracy
z materiatem biologicznym (IW-02), postepowania podczas mycia i dezynfekcji
powierzchni  zanieczyszczonych  materiatami  biologicznymi  (IW-05),
postepowania w przypadku uwolnienia sie czynnika biologicznego (IW-06),
postepowania po ekspozycji zawodowej na krew i inny potencjalnie zakazny
materiat biologiczny (IW-07), postepowania z substancjami chemicznie
niebezpiecznymi (IW-09), postepowania z odpadami medycznymi (IW-10).
Opracowane, wdrozone i stosowane procedury realizacji badan
laboratoryjnych spetnialy wymogi okreslone w zalgczniku nr 4 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardéw  jakosci dla medycznych laboratoriéw  diagnostycznych
i mikrobiologicznych?®.

W wyniku weryfikacji dokumentacji trzech?® wybranych badan stwierdzono, ze
Laboratorium realizowato standardy obejmujace:

— zlecanie badan laboratoryjnych (byt stosowany obowigzujgcy formularz
skierowania na badania genetyczne oraz procedura PO-13 Pobdr probek
z zatacznikami, w tym m.in. Z-06 do PO-13 Deklaracja swiadomej zgody na
wykonywanie genetycznych badan diagnostycznych);

— pobieranie materiatu do badan (stosowano procedure PO-11 Postepowanie
Z probkami do badan, PO-13 Pobdr prébek, w tym m.in. zatgcznik Z-08 do PO-
13 Instrukcja przygotowania pacjenta i pobierania materiotu do badan
i IW-10 Instrukcja postepowania z odpadami medycznymi);

— transport materiatu do badan (stosowano procedure PO-11 Postepowanie
Z prébkami do badan, w tym m.in. zatgcznik Z-01 do PO-11 Instrukcja
transportu materiatu do badar);

— przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych (stosowano procedure
PO-11 Postepowanie z prébkami do badan, PO-13 Pobdr prébek, w tym
m.in. zatgcznik Z-08 do PO-13 Instrukcja przygotowania pacjenta i pobierania
materiafu do badan);

— przechowywanie materiatlu do badan laboratoryjnych (stosowano
procedure PO-11 Postepowanie z probkami do badan. Date i godzine

%Dz, U. z 2019 r. poz. 1923. Rozporzadzenie utracito moc z dniem 10 grudnia 2023 r. Dalej:
rozporzadzenie MZ w sprawie standarddw.
2 Dwa badania zrealizowane w 2024 r. i jedno w 2025 r.
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pobrania materiatu do badania odnotowywano na skierowaniu na badanie
genetyczne);

- metody diagnostyczne (stosowano opracowane procedury badawcze
w zakresie badan cytogenetycznych i badarnn molekularnych. Opracowano
0goblng instrukcje walidacji metod badawczych oraz wykaz substancji
chemicznie niebezpiecznych i instrukcje postepowania z substancjami
chemicznie niebezpiecznymi);

— zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych (stosowano procedury: PO-17
Potwierdzenie waznosci wynikow z zatgcznikami, PO-05 Dziatania korygujgce
i zapobiegajgce, PO-08 Odstepstwa, PO-12 Prace niezgodne z wymaganiami);

— dokumentowanie oraz przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan
laboratoryjnych.

W analizowanej prébie nie stwierdzono dziatan niezgodnych z opracowanymi
w Spétce procedurami, ktére obejmowaly m.in. cel, przedmiot i zakres
procedury, odpowiedzialno$¢ i sposéb postepowania przy poszczegdlnych
czynnosciach, sposéb wykonania badania przy pomocy wskazanych urzadzen,
odczynnikéw i materiatdw, interpretacje wynikéw, ocene precyzji i poprawnosci
przeprowadzonego badania.
Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze w jej ocenie sytuacja w ktorej
rozporzadzenie MZ w sprawie standardéw obowigzywato jedynie do 10 grudnia
2023 r. nie miato wptywu na prace w INNGEN, poniewaz Laboratorium posiada
wewnetrzny system kontroli jakosci badan, przystepuje do badan biegtosci
oraz posiada akredytacje PCA, co nieustannie umozliwia utrzymywanie
wysokiej jakosci badan. Aktualnie Laboratorium dostosowuje swoje procedury
do wytycznych zawartych w zatgczniku nr 3 Standardy jakosci dla laboratoriéw
w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej, oceny ich jakosci oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie
standardoéw jakosci dla laboratoriéw?’,

(akta kontroli tom Il str. 43-57, 273-292)

2.2. W analizowanej dokumentacji trzech badan znajdowaty sie wypetnione
formularze deklaracji Swiadomej zgody na wykonywanie genetycznych badan
diagnostycznych zawierajgce elementy wyszczegdélnione w ust. 1.5. zatgcznika
nr 4 do rozporzadzenia MZ w sprawie standardéw, w tym oswiadczenie
pacjenta, ze zostat poinformowany o istocie podejrzewanej choroby,
celu i znaczeniu wykonywanych genetycznych badan diagnostycznych,
skutkow i ryzyka z nim zwigzanych, w tym informacje, o ktérych mowa w art. 9
ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta?.

(akta kontroli tom Il str. 273-292)

2.3. Dokumentacja trzech badan wybranych do analizy sktadata sie
z formularzy wymienionych w pkt 8.2. zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia MZ
w sprawie standardéw.

Kazdy pacjent podczas rejestracji miat nadawany indywidualny kod
identyfikacyjny. W celu ochrony danych pacjenta oraz zabezpieczenia
pobranego materialu biologicznego, skierowanie na badania genetyczne
i probka krwi po pobraniu opisywana byta tym kodem identyfikacyjnym,
ktérym pracownicy postugiwali sie podczas wykonywania badan. Opisana
probka krwi wraz ze skierowaniem i deklaracjg swiadomej zgody na wykonanie

27Dz, U.z 2025 r. poz. 961.
%Dz, U.z2024r. poz. 581.
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genetycznych badan diagnostycznych przekazywana byta do pracownika
Laboratorium, ktéry rejestrowat probke w systemie elektronicznym.
Dodatkowo w trakcie rejestracji w systemie informatycznym, kazdy pacjent
w zaleznosci od rodzaju zleconego badania otrzymywat niepowtarzalny numer
laboratoryjny, ktérym Laboratorium postuguje sie w trakcie realizacji badania
w pracowni molekularnej (lub cytogenetycznej). Stosowany sposéb byt zgodny
z procedurg PO-13 Pobdr prébek. Zmian w systemie elektronicznym mozna
dokona¢ z indywidualnego konta, ktére posiada kazdy z pracownikow
Laboratorium. Pracownicy otrzymujg uprawnienia do zmian w rdéznym
zakresie. Cze$¢ dokumentacji z przebiegu procesu diagnostycznego byta
prowadzona w formie papierowej. Poprzez potgczenie dokumentacji
papierowej i elektronicznej mozliwe byto przesledzenie catego procesu
diagnostycznego. W skontrolowanych przypadkach pobranie materiatu do
badan poprzedzone byto wystawieniem przez lekarza w poradni karty pacjenta
wraz z odpowiednig kwalifikacjig na badania i zatgcznikami (w dwodch
przypadkach - podatnos¢ na nowotwory i w jednym - problemy prokreacyjne).
Sprawozdania z analizy DNA z wynikiem badania wykonali diagnosci
laboratoryjni i autoryzowata Kierownik Laboratorium. Odczyty z aparatéw
(Real-Time PCR, sekwenator Sanger, sekwenator NGS) oraz obrazy metafaz sg
zabezpieczone hastem, do ktérego dostep maja tylko osoby wykonujgce dane
badanie. W analizowanych przypadkach, dane dotyczgce badan nie byly
przekazywane do zewnetrznych, elektronicznych baz danych.

Wyniki badan przechowywano w systemie elektronicznym oraz w formie
papierowej wraz z pozostatg dokumentacjg pacjenta, w szafach zamykanych na
klucz w pomieszczeniach administracyjnych Laboratorium. Krew oraz DNA
pacjentéw (badania molekularne) krew, zawiesina komorek, szkietka
z metafazami (badania cytogenetyczne) przechowywane byly zgodnie
z wytycznymi. Pozostate probki z poszczegdlnych etapéw badan byty niszczone
zgodnie z IW-10 Instrukcja postepowania z odpadami medycznymi. Pacjenci
w deklaracji $wiadomej zgody na wykonywanie genetycznych badan
diagnostycznych wyrazali zgode na przechowywanie materiatu biologicznego
po zakonczeniu badania.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze w jej ocenie brak powszechnie
obowigzujacych przepisow dotyczacych funkcjonowania biobankéw nie
utrudnit pracy INNGEN Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z 0. 0. w tym
obszarze, poniewaz Laboratorium opracowato wtasne procedury wewnetrzne
opisujace przechowywanie i postepowanie z materiatem biologicznym.

(akta kontroli tom Il str. 43-46, 273-292)

W Spétce zastosowano $rodki techniczne i organizacyjne w celu zapewnienia
ochrony przetwarzania danych osobowych. W lipcu 2023 r. opracowano
~Polityke bezpieczenstwa danych osobowych”, w ktérej okreslono m.in. zasady
przetwarzania danych, procedury obstugi praw wynikajacych z RODO, srodki
ochrony danych osobowych i zasady dostepu do pomieszczeh szczegdlnie
chronionych. W sierpniu 2023 r. opracowano i zatwierdzono instrukcje
zarzadzania systemami informatycznymi, w ktérej opisano zasady
zabezpieczania danych osobowych przetwarzanych w zbiorach papierowych
i w systemach informatycznych, stosowane $rodki techniczne i organizacyjne
majgce na celu zabezpieczenie przetwarzania danych osobowych przed
przypadkowym lub niezgodnym z prawem zniszczeniem, utratg, modyfikacja
danych osobowych, nieuprawnionym ujawnieniem oraz nieuprawnionym
dostepem do danych osobowych.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

W dniu 28 lutego 2023 r. zawarta zostata umowa nr 10D/2023/00009
z podmiotem zewnetrznym o powierzenie obowigzkéw Inspektora Ochrony
Danych oraz biezacg obstuge w zakresie zagadnienn dotyczacych ochrony
danych osobowych. Zarzgdzeniem nr 1 z dnia 28 czerwca 2023 r. Prezes
Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z o0.0. wyznaczyt imiennie
wspotpracownika Polskiego Centrum Audytu na stanowisko Inspektora
Ochrony Danych w Laboratorium Badan Genetycznych Sp. z o.0.

Prezes Zarzagdu wyjasnit, ze wyznaczenie Inspektora Ochrony Danych zostato
zgtoszone do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych i zakomunikowane
pracownikom w wiadomosci e-mail wystanej 29 czerwca 2023 r. przez
Kierownika Administracji. W tym samym dniu Inspektor Ochrony Danych
przestata do pracownikéw informacje o objeciu funkcji oraz dane kontaktowe
wraz z przypomnieniem o obowigzku bezposredniego kontaktowania sie z nig
w sprawach dotyczacych ochrony danych osobowych.

W latach 2022-2025 (do 28 listopada) w Spdtce nie wystepowaly incydenty
zwigzane z naruszeniem bezpieczenstwa danych osobowych, ani
bezpieczehstwa informatycznego systeméw wykorzystywanych w dziatalnosci
Spotki. Nie odnotowano przypadkéw utraty, ujawnienia, nieuprawnionego
dostepu lub zniszczenia danych osobowych, ani zadnych zdarzen mogacych
stanowi¢ naruszenie integralnosci lub poufnosci danych.

Pracownicy zatrudnieni w Laboratorium skfadali oswiadczenia o zachowaniu
w poufnosci oraz zapoznaniu sie z dokumentacjg z zakresu ochrony danych
osobowych dla oséb przetwarzajgcych dane osobowe oraz jedna osoba jako
nieprzetwarzajgca danych osobowych?®. Stwierdzono jednak, ze w okresie
objetym kontrolg Prezes Zarzadu jako administrator danych nie wydat
pracownikom upowaznien do przetwarzania danych osobowych, co
przedstawiono w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli tom Il str. 293-514)

W trakcie weryfikacji dokumentacji przedtozonej do kontroli ustalono, ze
w latach 2023-2025 (do 14 listopada), na podstawie oferty cenowej i ogdlnych
warunkow handlowych firmy CENTOGENE majacej siedzibe w Niemczech,
Laboratorium zlecito ww. firmie wykonanie w catosci tgcznie 337 badan WES,
rozliczonych w ramach umowy zawartej z LOW NFZ, bez jej zgtoszenia jako
podwykonawcy, co zostato opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli tom Il str. 122-134)

W dziatalnosci Spétki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1. W latach 2022-2025 (do 6 listopada) Prezesi Spotki jako administratorzy
danych nie wydawali pracownikom upowaznien do przetwarzania danych
osobowych, ktére powinny by¢ zaewidencjonowane w rejestrze upowaznien.

Obowigzek taki wynikat z art. 29 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych)® oraz z Polityki Bezpieczenistwa
Danych Osobowych (pkt 12.1. Srodki organizacyjne).

Prezes Zarzadu wyjasnit, ze w latach 2022-2024 Prezes Zarzadu nie wydat
formalnych upowaznien do przetwarzania danych osobowych oraz nie
prowadzit rejestru upowaznien, mimo ze obowigzujgca w Spotce Polityka

2 Zatrudniona jako osoba sprzatajaca.
30Dz, Urz. UE. L. 119.1
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bezpieczenstwa danych osobowych zawiera szczegétowg procedure
okreslajagcg zasady nadawania, odbierania i ewidencjonowania upowaznien.
Zaniechanie to miato charakter formalny i wynikato z przekonania, ze zakres
obowigzkéw stuzbowych pracownikéow wynikajgcy z umoéw o prace oraz
wewnetrznych regulamindw stanowi wystarczajgcg podstawe do przetwarzania
danych w ramach realizowanych zadan. W zwigzku z uzyskang obecnie opinig
od IDOW spétka podjeta decyzje o niezwtocznym wdrozeniu dziatah
naprawczych obejmujgcych: wydanie indywidualnych upowaznien wszystkim
pracownikom, odnotowania faktu ich nadania w rejestrze upowaznien
i przeprowadzenia okresowej weryfikacji zgodnie z pkt 16.1.11 Polityki.
Dziatania te zostaty przeprowadzone w Scistej wspétpracy z Inspektorem
Ochrony Danych.

(akta kontroli tom Il str.310-397, 450-457, tom Il str. 122-127)

2. W latach 2023-2025 (do 14 listopada), na podstawie oferty cenowej
i ogblnych warunkéw handlowych firmy CENTOGENE majacej siedzibe
w Niemczech, Laboratorium zlecito ww. firmie wykonanie w catosci tgcznie
337 badan WES (w 2023 r. - 38, w 2024 r. - 88 i w 2025 r. - 211). Badania WES
zlecone i wykonane przez firme CENTOGENE zostaty rozliczcone w ramach
umowy zawartej z LOW NFZ.

Prezes Zarzadu wyjasnit, ze z powodu braku pisemnej umowy, firma
CENTOGENE nie zostata zgtoszona jako podwykonawca do NFZ.

W 8§ 2 okreslajgcym organizacje udzielania $wiadczenn umowy nr
030003882230007/03-23-11-03882-01 zawartej pomiedzy Laboratorium Badan
Genetycznych Sp. z 0.0. i LOW NFZ w dniu 10 listopada 2023 r. o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej, Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie,
zapisano, ze Swiadczenia moga by¢ udzielane wytgcznie przez podwykonawce
spetniajgcego warunki okres$lone w przepisach odrebnych i szczegdtowych
warunkach umow (ust. 4) oraz, ze dopuszczalne jest zlecenie podwykonawcy
udzielania jedynie niepelnego zakresu Swiadczen bedacych przedmiotem
umowy (ust. 5). Umowa zawarta pomiedzy swiadczeniodawcg a podwykonawcg
winna zawiera¢ zastrzezenie o prawie Funduszu do przeprowadzenia
kontroli podmiotéw biorgcych udziat w udzielaniu Swiadczen, na zasadach
okreslonych w ustawie, w zakresie wynikajgcym z umowy. Fundusz informuje
Swiadczeniodawce o rozpoczeciu i zakoriczeniu kontroli podmiotéw biorgcych
udziat w udzielaniu $wiadczen oraz jej wynikach (ust. 6).

(akta kontroli tom Il str. 47-57, 450-456, tom Il str. 122-194)

Dyrektor LOW NFZ poinformowat, ze Oddziat nie posiada procedur
wewnetrznych dotyczacych realizacji podwykonawstwa badan genetycznych
wykonywanych za granica. Zgodnie z 8 8 ust. 1 zarzadzenia nr 167/2019/DS0OZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 29 listopada 2019 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju Swiadczenia
zdrowotne kontraktowane odrebnie (tj. z 15 wrzesnia 2022 r., ze zm.),
Swiadczenia w poszczegdlnych zakresach mogg by¢ udzielane przez
Swiadczeniodawce z udziatem podwykonawcéw udzielajgcych Swiadczen na
zlecenie Swiadczeniodawcy, wymienionych w ,Wykazie podwykonawcéw”,
ktorego wzor okreslony jest w zatgczniku nr 3 do umowy. Wedtug stanu na
24 listopada 2025 r., zaden ze Swiadczeniodawcéw [NIK: z terenu wojewddztwa
lubelskiego] posiadajgcych umowe w zakresie badania genetyczne nie wykazat
w Wykazie podwykonawcéw, podwykonawstwa z zagranicznym podmiotem
leczniczym.

(akta kontroli tom Il str. 195-199)
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OCENA CZASTKOWA

Prezes Zarzagdu odnosnie sposobdéw zapewnienia bezpieczenstwa badan
zlecanych do wykonania podmiotowi prowadzgcemu dziatalno$¢ za granica,
wyjasnit, ze firma CENTOGENE opracowata instrukcje pobrania
i przechowywania materiatu do badan, ktéra dotgczona jest do kazdego
indywidualnego zestawu do pobrania probki od pacjenta. CENTOGENE
deklaruje, ze pracuje w oparciu o System Zarzgdzania Jakoscig (QMS), ktéry
spetnia wymagania m.in. normy EN ISO 13485:2021 w kontekscie urzadzen
diagnostycznych in vitro, posiada akredytacje College of American Pathologists
(CAP) i licencje Centers for Medicare & Medicaid Services (CLIA), co Swiadczy
o wysokiej jakosci wykonywanych przez nich badan laboratoryjnych.

Wyjasnit takze, ze dodanie ww. podwykonawcy badania WES spowodowane
zostato skargami pacjentéw na dtugi czas oczekiwania na wynik, ktory na tamtg
chwile wynosit okoto poéttora roku. Laboratorium CETOGENE zostato wybrane
ze wzgledu na krétki czas opracowania wyniku. W przypadku wielu choréb
genetycznych czas jest kluczowy. Wczesne rozpoznanie moze oznaczac
rozpoczecie leczenia, wdrozenie rehabilitacji, unikniecie  powiktan
i niepotrzebnych badan. Laboratorium CENTOGENE charakteryzuje sie
wyjatkowo wysoka jakoscig badan, ich system zarzadzania jakoscig jest
akredytowany (ISO, CAP, CLIA), stosujg najnowoczesniejsze technologie
genetyczne (WES, WGS, multi-omics), a ich biobank prébek posiada prestizowa
certyfikacje CAP. Dzieki temu badania wykonywane przez CENTOGENE s3 nie
tylko bardzo rzetelne, ale takze innowacyjne i wiarygodne dla diagnostyki
chordéb rzadkich. Wydawane przez ich osrodek sprawozdania z badania WES
zawierajg szczegotowy opis badania, zapis wyniku wg HGVS oraz jego obszerng
interpretacje. Laboratorium CENTOGENE przyktada duza wage do ochrony
danych osobowych pacjentéw: stosuje sie do standardéw GDPR/RODO,
pseudonimizuje dane pacjentéw, a dostep do wrazliwych informacji maja tylko
uprawnione osoby. W poréwnaniu do innych laboratoridw genetycznych,
CENTOGENE posiada duzg baze danych przypadkéw chordb rzadkich, wysokg
jakos¢ sekwencjonowania, bardzo szczegdétowe raporty kliniczne, mozliwos¢
konsultacji i aktualizacji wyniku. Wspotpraca z CENTOGENE w zakresie
wykonywania badahn WES daje najwiekszg szanse na petng i precyzyjng
diagnoze wielu dzieci, szczegélnie dzieci z trudnymi, ztozonymi Ilub
niewyjasnionymi objawami. Szybka diagnostyka genetyczna u dzieci pozwala
na wczesne rozpoznanie choréb rzadkich, co umozliwia rozpoczecie
odpowiedniego leczenia, zmniejsza stres rodziny oraz wspiera lekarzy
w podejmowaniu precyzyjnych decyzji klinicznych, a takze moze miec
dtugofalowe korzysci zdrowotne dla dziecka i jego rodziny. Rodzice, ktorzy
znajg genetyczng diagnoze swojego dziecka z wiekszg Swiadomoscia
podejmujg dalsze decyzje zwigzane z prokreacj3g. W ramach prowadzonej
dziatalnosci poradni genetycznej oraz laboratorium, INNGEN kieruje sie misjg
pomocy pacjentom znajdujagcym sie w niezwykle trudnej sytuacji, ze wzgledu
na koniecznos¢ wiasciwego zdiagnozowania choroby genetycznej dziecka lub
ustalenia przyczyn probleméw prokreacyjnych. Obydwie grupy probleméw sa
bardzo istotne w indywidualnej relacji z pacjentem, natomiast stanowig
réwniez wazny problem spoteczny, ktéry zostat zdiagnozowany i zaadresowany
przez Panistwo Polskie w obowigzujgcej ustawie ,za zyciem”.

(akta kontroli tom Il str. 193-194)

W INNGEN opracowano, wdrozono i stosowano procedury realizacji badan
laboratoryjnych genetyki medycznej okreslone w rozporzadzeniu. Wdrozono
i stosowano réwniez procedury zapewniajgce bezpieczenstwo i wiarygodnos¢
badan genetycznych. Stwierdzono jednak, ze w latach 2022-2025 (do dnia
6 listopada) Prezesi Spotki jako administratorzy danych nie wydawali
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pracownikom upowaznien do przetwarzania danych osobowych. W okresie
objetym kontrolg rozliczano w ramach umowy zawartej z LOW NFZ badania
w catosci wykonane przez podmiot zagraniczny, niezgtoszony do NFZ jako
podwykonawca zakresu $Swiadczen, bedgcych przedmiotem tej umowy.

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

3.1. W latach 2022-2025 (do 28 listopada), w Laboratorium przeprowadzone
zostaty kontrole zewnetrzne w nastepujgcym zakresie:

— w dniu 24 czerwca 2022 r. przez konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie
genetyki klinicznej w zakresie dostepnosci do Swiadczenn zdrowotnych
z zakresu genetyki Kklinicznej oraz wyposazenia w sprzet i aparature
medyczng oraz jej wykorzystanie. W trakcie kontroli nie stwierdzono
nieprawidtowosci i wydano ocene pozytywng;

— w dniu 8 lutego 2023 r. pracownicy LOW NFZ dokonali ogledzin w zwigzku
ze zmiang miejsca udzielania Swiadczen®' okre$lonych w umowach:
nr 03-00-03882-22-04 (03-19-02-03882-01) w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna w zakresach: Swiadczenia w zakresie genetyki i Swiadczenia
w zakresie genetyki - pierwszorazowe (pkt 1 i 2) oraz nr 03-00-03882-22-03
(03-18-11-03882-01) w rodzaju Swiadczenia zdrowotne kontraktowane
odrebnie - badania genetyczne (pkt 1). W trakcie ogledzin NFZ nie
stwierdzono nieprawidtowosci i nie sformutowano uwag w zakresie
poddanym ogledzinom, tj. zgodnosci wykazanego potencjatu w zakresie
personelu i sprzetu w poradni specjalistycznej genetycznej oraz
dostepnosci do badan laboratoryjnych (w tym badan genetycznych,
molekularnych cytogenetycznych, enzymatycznych i biochemicznych).
Dostepnos¢ do badan w zakresie wyposazenia w sprzet i aparature
medyczng weryfikowano z wymaganiami okreslonymi w zatgczniku
nr 2 (czes¢ | Badania laboratoryjne lit. M Badania genetyczne)
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczenn  gwarantowanych  z zakresu  ambulatoryjnej  opieki
specjalistycznej??;

— w okresie od 24 listopada do 13 grudnia 2023 r. przez pracownikow
Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektoratu Ochrony Srodowiska w zakresie
gospodarowania odpadami medycznymi, podczas ktérej nie stwierdzono
nieprawidtowosci;

— w dniu 24 kwietnia 2024 r. przez Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Lublinie w zakresie biezgcego nadzoru nad warunkami
higieniczno-sanitarnymi, jakie powinien spetnia¢ personel medyczny, sprzet
i pomieszczenia, w ktérych s3 udzielane $wiadczenia medyczne oraz
w zakresie prowadzenia dziatalnosci zapobiegawczej i przeciwepidemicznej
w zakresie chorob zakaznych i utrzymania nalezytego stanu higienicznego
nieruchomosci. W trakcie kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci;

— w dniu 14 maja 2025 r. przez Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Lublinie w zakresie stosowania w Laboratorium procedur
postepowania z odpadami oraz z bielizng. W trakcie kontroli nie
stwierdzono nieprawidtowosci;

31 Zmiana lokalizacji Laboratorium - z ul. Dobrzanskiego 7 na ul. Magnoliowa 2 w Lublinie.
32Dz.U.z 2016 r. poz. 357.
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— w dniu 24 czerwca 2025 r. przez konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie
laboratoryjnej genetyki medycznej w zakresie dostepnosci do Swiadczen
zdrowotnych z zakresu laboratoryjnej genetyki medycznej, realizacji
ksztatcenia i doskonalenia diagnostéw w zakresie wynikajgcym z programu
ksztatcenia danego rodzaju oraz wyposazenia w sprzet i aparature
medyczng oraz jej wykorzystanie. W trakcie tej kontroli wydano nastepujace
zalecenia: 1/ przenies¢ do innego pomieszczenia materiat biologiczny
znajdujacy sie w zamrazarce w pomieszczeniu post-PCR, ze wzgledu na
mozliwg kontaminacje; 2/ jak najszybciej rozmrozi¢ przemrozong
zamrazarke w pomieszczeniu cytogenetycznym; 3/ uzupetni¢ mydto i Srodek
dezynfekcyjny w zainstalowanych pojemnikach; 4/ w zwigzku ze wzrastajaca
liczbg badan cytogenetycznych wskazane jest zainstalowanie bardziej
przestronnego dygestorium (2-osobowego) oraz zapewnienie skutecznego
wyciggu, efektywnie odprowadzajgcego opary na zewnetrz budynku;
5/ zainstalowa¢ klimatyzacje w punkcie pobran materiatu do badan.
Stwierdzono réwniez brak ksiegi badan (papierowej ewidencji pacjentéw, na
wypadek awarii serwera czy komputera) oraz brak podpisu osoby
wykonujacej badanie na wynikach badania®.

Kierownik Laboratorium poinformowata o nastepujacych czynnosciach
podjetych w zwigzku z wykonaniem ww. zalecen: 1/ przeniesiono materiat
biologiczny (krew) z zamrazarki z pomieszczenia post-PCR do innego
pomieszczenia spetniajgcego wymogi; 2/ niezwtocznie po kontroli konsultanta
wojewoddzkiego zostata rozmrozona zamrazarka nr 00057 w pomieszczeniu
cytogenetycznym, a pracownicy monitorujg prawidtowe dziatanie zamrazarki;
3/ po kontroli sprawdzono i uzupetniono pojemniki na mydto oraz Srodek
dezynfekcyjny; 4/ w dniu 7 sierpnia 2025 r. odbyto sie zebranie pracownicze,
podczas ktérego omoéwiono zalecenia konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie
laboratoryjnej genetyki medycznej. Prezesowi Spoétki zostato przekazane
zapotrzebowanie na nowe dygestorium do Pracowni Cytogenetycznej,
klimatyzacje do Punktu Pobran oraz modyfikacje oprogramowania do
wypisywania wynikéw badan, umozliwiajgcg umieszczenie pieczatki i podpisu
osoby wykonujacej badanie na wyniku badania; 5/ otrzymano wycene
modyfikacji oprogramowania do wypisywania wynikéw badan, umozliwiajgca
umieszczenie pieczatki i podpisu osoby wykonujgcej badanie na wyniku
badania; 6/ wprowadzono ksiege rejestracji, w ktérej umieszczane sg w formie
papierowej listy pacjentéw rejestrowanych w danym dniu w systemie
komputerowym; 7/ usunieto wiatrak z Punktu Pobran.

W trakcie ogledzin pomieszczen Laboratorium przeprowadzonych 29 wrzes$nia
2025 r. stwierdzono, ze zalecenia wydane przez konsultanta wojewddzkiego
w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej (nr 1, 2, 3, 7) zostaty wykonane.
Nie stwierdzono nieprawidtowych stanéw opisanych podczas kontroli
przeprowadzonej 24 czerwca 2025 r.

W kwestiach realizacji zalecert wymagajgcych zakupéw inwestycyjnych, Prezes
Zarzadu wyjasnit, ze zamowiono ustuge programistyczng, wprowadzajaca
modyfikacje oprogramowania do wypisania wynikow, umozliwiajgca
umieszczenie na wyniku badania pieczatki i podpisu osoby wykonujgcej
badanie. W przypadku nowego dygestorium w Pracowni Cytogenetycznej
w Laboratorium zlecone zostato wykonanie projektu, a klimatyzacja w Punkcie
Pobran bedzie zainstalowana do konca 2025 .

(akta kontroli tom | str. 128-185, 454-459, 592-596, 666-669)

3 Jest tylko jeden podpis - osoby autoryzujgcej wynik, a powinny by¢ co najmniej dwa podpisy -
osoby autoryzujgcej oraz osoby wykonujacej badanie.
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W latach 2022-2025 (do 28 listopada) Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych nie prowadzita w Laboratorium kontroli i oceny wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnostéw laboratoryjnych, na
podstawie art. 13 ustawy o medycynie laboratoryjne;j.

(akta kontroli tom | str. 592-596)

W zwigzku z posiadaniem przez Laboratorium certyfikatu akredytacji PCA,

w latach 2022-2025 dokonywano oceny poszczegdlnych obszaréw dziatalnosci

Laboratorium przez pracownikéw PCA i sporzadzano raporty z ocen,

wykonywanych w nastepujgcych obszarach:

— organizacja i struktura (bezstronnos¢; poufnos¢  status  prawny;
kierownictwo i personel; zakres dziatalnosci laboratoryjnej; struktura
organizacyjna i zarzadzania, odpowiedzialnosci, uprawnienia i powigzania
oraz odpowiedzialnos¢ kierownictwa);

— zasoby (personel; pomieszczenia i warunki srodowiskowe; wyposazenie,
spojnos¢ pomiarowa; wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz);

— procesy (przeglad zapytan, ofert i uméw; wybér, weryfikacja i walidacja
metod; pobieranie probek; postepowanie z obiektami do badan
i wzorcowan; zapisy techniczne; ocena niepewnosci pomiaru; potwierdzenie
waznosci  wynikdéw; raportowanie wynikéw; skargi; prace niezgodne
z wymaganiami; nadzorowanie danych i zarzgdzanie informacjg);

— system zarzadzania (system zarzgdzania - opcja A i B; dokumentacja;
nadzor nad dokumentami; nadzér nad zapisami; ryzyka ora szanse;
doskonalenie; dziatania korygujgce; audity wewnetrzne, przeglady
zarzadzania);

— wymagania specyficzne. Warunki akredytacji. Zobowigzania kontraktowe.

W raporcie PCA z oceny A-1203-2022 przeprowadzonej 8 lipca 2022 r.

sformutowano nastepujgce spostrzezenia:

— W czesci organizacja i struktura - sposob udokumentowania dziatalnosci
laboratoryjnej moze by¢ niewystarczajgcy do zapewnienia, ze
zainteresowane strony, np. klient bedzie miat jednoznaczng informacje
dotyczaca badan nieakredytowanych, a objetych zakresem dziatalnosci,
dla ktorej spetnione s3 wymagania normy odniesienia;

— W (zesci zasoby (personel) - Laboratorium stosuje zbyt ogdélne zapisy
w zakresach obowigzkéw dotyczacych uprawnien zgodnie z p. 5.6 i 7.10.1a.
Moze to utrudnia¢ prowadzenie i nadzorowanie niektérych czynnosci
w prawidtowy sposéb przez osoby do tego uprawnione;

- W czesSci zasoby (pomieszczenia i warunki Srodowiskowe, wyposazenia
i spéjnos¢ pomiarowa) - sposOb prowadzenia sprawdzenia aparatu do
reakcji PCR moze by¢ niewystarczajagcy do sprawdzenia poprawnosci
dziatania aparatury i uzyskiwania powtarzalnosci;

- W czesSci zasoby (pomieszczenia i warunki Srodowiskowe, wyposazenia
i spéjnos¢ pomiarowa) - przyjety sposéb przegladu Swiadectw wzorcowania
nie w kazdym przypadku moze dawac informacje uzyteczng do jego
wykorzystania w procesie doskonalenia.

W czesci Warunki akredytacji. Zobowigzania kontraktowe stwierdzono

niezgodnos¢ - akredytowany podmiot jest Swiadomy koniecznosci biezgcego

informowania PCA o zmianach zachodzacych w organizacji i w funkcjonowaniu
systemu zarzadzania Laboratorium. W trakcie oceny nie stwierdzono zmian
organizacyjnych lub formalnych majgcych wptyw na funkcjonowanie systemu
zarzadzania i prowadzonej dziatalnosci badawczej Laboratorium, o ktérych nie
poinformowano PCA. Laboratorium nie spelnia warunkéw akredytagji
i zobowigzan kontraktowych.
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W raporcie PCA z oceny A-1203-2022 sformutowano nastepujgcy wniosek
zespotu odnosnie zaufania do kompetencji Laboratorium z uwzglednieniem
spetnienia wymagan akredytacyjnych: Laboratorium ustanowito, wdrozyto
i utrzymuje system zarzadzania umozliwiajgcy spetnienie wymagan normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 zgodnie z opcjg A. Elementy, ktére wymagaja
poprawy, w odniesieniu do wymagan akredytacyjnych zostaty wskazane
w karcie niezgodnosci. Audytor wiodacy stwierdzit, ze w trakcie oceny
pozyskane zostaty dowody uzasadniajgce dostateczne zaufanie do kompetencji
Laboratorium AB 1440 w odniesieniu do wymagan akredytacyjnych
okreslonych w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w zakresie akredytacji
wnioskowanej do wznowienia po zawieszeniu34,

W karcie niezgodnosci, sporzadzonej po ocenie PCA w 2022 r. okreslono:

— przyczyny niezgodnosci (brak wystarczajgcego nadzoru nad formularzem
sprawozdania z badan; niewystarczajgca znajomos$¢ zasad stosowania
symboli akredytacji i tekstowego powotywania sie na akredytacje;

— plany korekcji wraz z terminem ich realizacji;

— plany dziatah korygujacych (szkolenie pracownikédw z zasad stosowania
symboli akredytacji i tekstowego powotywania sie na akredytacje;
zwiekszenie nadzoru nad dokumentami systemu zarzadzania poprzez
zwiekszenie czestotliwosci ich przegladu) wraz z terminem ich realizacji;

— oceny zaplanowanych dziatan korekcyjnych i korygujacych;

— opisano czynnosci podjete w ramach aktualizacji ryzyk.

W raporcie PCA z oceny A-0412-2023 z 28 marca 2023 r. sformutowano
nastepujgcy wniosek: Laboratorium ustanowito, wdrozyto i utrzymuje system
zarzadzania umozliwiajagcy spetnienie wymagan normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02 zgodnie z opcjg A. Audytor wiodgcy stwierdzit, ze w trakcie
oceny pozyskane zostaty dowody uzasadniajgce dostateczne zaufanie do
kompetencji  Laboratorium z  uwzglednieniem spelnienia wymagan
akredytacyjnych okreslonych w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02. Zesp6t
oceniajagcy pozyskat dowody z oceny uzasadniajgce dostateczne zaufanie do
kompetencji Laboratorium AB 1440 w zakresie posiadanej akredytacji
z uwzglednieniem  ograniczenia zakresu. W podsumowaniu dziatah
wynikajacych z poprzedniej oceny sformutowano zapis: W trakcie poprzedniej
oceny w nadzorze PCA (A-1203-2022) stwierdzono jedng niezgodnos¢ oraz
sformutowano cztery spostrzezenia. Dziatania korygujace zrealizowane przez
Laboratorium byly skuteczne. Niezgodno$¢ zostata usunieta, a w trakcie
biezgcej oceny w 2023 r., w ocenianym obszarze nie stwierdzono przypadku
powtdrzenia sie niezgodnosci z poprzedniej oceny PCA. Laboratorium poddato
analizie sformutowane w 2022 r. spostrzezenia i rozpatrzyto zwigzane z nimi
ryzyka oraz podjeto i zrealizowato ustalone dziatania. Nie stwierdzono i nie
sformutowano innych spostrzezen i niezgodnosci.

W raporcie PCA z oceny A-0347-2024 z 26 marca 2024 r. sformutowano
spostrzezenie w czesci zasoby (wyroby i ustugi dostarczane z zewnetrz) -
Laboratorium stosuje jednakowe kryteria do oceny dostawcéw zewnetrznych,
co moze nie zapewni¢ odpowiedniej jakosci ustug i dostaw. W raporcie
sformutowano nastepujacy wniosek: Laboratorium ustanowito, wdrozyto
i utrzymuje system zarzadzania umozliwiajgcy spetnienie wymagan normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 zgodnie z opcjg A. Audytor wiodacy stwierdzit, ze
Laboratorium spetnia wymagania akredytacyjne okreslone w normie PN-EN
ISO/IEC 17025:2018-02. Zespo6t oceniajacy pozyskat dowody z oceny
uzasadniajgce dostateczne zaufanie do kompetencji Laboratorium AB 1440

34 W zwigzku ze zmiang adresu miejsca prowadzenia dziatalnosci i udzielania $wiadczen.
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w zakresie posiadanej akredytacji. W odniesieniu do sformutowanych
zastrzezen, Laboratorium jest zobowigzane do przeprowadzenia analizy ryzyka,
a na jej podstawie w razie koniecznosci - do podjecia stosownych dziatah.

Tego samego dnia sporzadzono karte dziatah zapobiegajacych, w ktorej
zaplanowano konkretne dziatania z terminem ich realizacji do 30 maja
2024 r., a w dniu 12 czerwca 2024 r. dokonano sprawdzenia funkcjonowania
wykonanych dziatarh w Laboratorium i oceniono je jako skuteczne.

W raporcie PCA z oceny A-0731-2025 przeprowadzonej 22 kwietnia 2025 r.

sformutowano nastepujgce spostrzezenia:

— w czesci zasoby (personel) - Zalecono, aby zapisy w pkt 3 procedury ogdlnej
PO-04 Odpowiedzialnos¢ i w zatgczniku do Z-01 do tej procedury ,Opis
stanowiska, wymagan i odpowiedzialnosci” byty spojne i zawieraty wszystkie
odpowiedzialnosci;

— W czesci procesy (zapisy techniczne, nadzorowanie danych i zarzqdzanie
informacjg) - Zalecono, aby sposéb prowadzenia zapiséw w sposéb
jednoznaczny uwzgledniat daty, podpisy oséb odpowiedzialnych za dziatania
Laboratorium.

W raporcie PCA z oceny A-0731-2025 sformutowano nastepujgcy wniosek:

Laboratorium ustanowito, wdrozyto i utrzymuje system zarzadzania

umozliwiajgcy spetnienie wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

zgodnie z opcjg A. Audytor wiodacy stwierdzit, ze Laboratorium spetnia

wymagania akredytacyjne okreslone w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

Zespot oceniajgcy pozyskat dowody z oceny uzasadniajgce dostateczne

zaufanie do kompetencji Laboratorium AB 1440 w zakresie posiadanej

akredytacji. W odniesieniu do sformutowanych zastrzezen, Laboratorium jest
zobowigzane do przeprowadzenia analizy ryzyka, a na jej podstawie w razie
koniecznosci - do podjecia stosownych dziatan.

W dniu 30 kwietnia 2025 r. sporzadzono karte dziatan zapobiegajacych,
w ktorej zaplanowano konkretne dziatania z terminem ich realizacji do 30 maja
2025 r. W dniu 30 czerwca 2025 r. dokonano sprawdzenia funkcjonowania
wykonanych dziatarh w Laboratorium i oceniono je jako skuteczne.

(akta kontroli tom | str. 188-232, tom Il str. 4-42, 577-581)

3.2. Wg danych przedstawionych przez Kierownik Laboratorium, w latach 2022-
2025 (do 31 sierpnia) zrealizowano 28 kontroli wewnetrznych w Pracowni
Cytogenetycznej oraz 58 kontroli wewnetrznych w Pracowni Molekularnej
Laboratorium.

Kontrole w Pracowni Cytogenetycznej dotyczyty:

- powtdrzenia badania tego samego obiektu przez tego samego pracownika
i sprawdzenia poprawnosci wyniku z badania cytogenetycznego zgodnie
z obowigzujgcymi w danym czasie wytycznymi ISCN, jakosci badan
na poszczegélnych  etapach przebiegu badania cytogenetycznego,
poprawnosci dziatania stosowanych odczynnikéw i wyposazenia oraz
umiejetnosci personelu (7);

— powtorzenia badania tego samego obiektu przez innego pracownika
i sprawdzenia odtwarzalnosci przebiegu badan na poszczegélnych etapach
badania  cytogenetycznego,  poprawnosci  dziatania  stosowanych
odczynnikdw i wyposazenia oraz umiejetnosci personelu (7);

— walidacji metod (3);

— kontroli wewnetrznej sprzetu (7);

— kontroli skutecznosci sterylizacji powierzchni roboczych (4).

23



Kontrole w Pracowni Molekularnej dotyczyty:

— wewnatrzlaboratoryjnej kontroli oceniajgcej powtarzalnos¢, odtwarzalnos¢
i poprawnos¢ przebiegu badania w poszczegdlnych metodach badawczych,
poprawnosci dziatania stosowanych odczynnikéw i wyposazenia oraz
umiejetnosci personelu (24);

— analizy tych samych wynikéw badan réznymi metodami®> - laboratorium
w przypadku wykrycia u pacjenta wariantu potencjalnie patogennego lub
patogennego przeprowadzato powtdrne badanie z drugiego niezaleznego
pobrania krwi i w miare mozliwosci inng metoda badawczg (2);

— analizy wynikoéw z innych osrodkéw pacjentéw skierowanych na to samo
badanie® (1);

- walidacji metod (6);

— kontroli wewnetrznej sprzetu (18);

— kontroli skutecznosci sterylizacji powierzchni roboczych (7).

Ponadto w Pracowni Molekularnej prowadzono kontrole wewnetrzne

stosowane na biezgco w badaniach molekularnych (AS-PCR, MLPA, Real-time

PCR, TP PCR).

W trakcie niniejszej kontroli dokonano weryfikacji przedtozonej dokumentacji
z przeprowadzonych kontroli wewnetrznych. Analiza 43 raportéw z réznego
rodzaju wewnetrznych dziatan weryfikujgcych m.in. poprawnos¢ dziatania
metod, sprzetu, skutecznos¢ sterylizacji powierzchni roboczych oraz
poprawnos¢, powtarzalnos¢ i odtwarzalno$¢  przebiegu badan
przeprowadzonych w latach 2022-2025 (do 31 sierpnia) nie wykazata
nieprawidtowosci, ani odstepstw.

(akta kontroli tom | str. 186-187, 342-353)

W Laboratorium sporzgdzano harmonogramy auditéw i przeglagdéw na
kolejne lata 2022-2025. W 2022 r. zrealizowano trzy audity wewnetrzne,
w 2023 r. 12024 r. po dwa, a w 2025 r. (do 28 listopada) nie odbyt sie audit.
Audity te obejmowaty ocene realizacji procedury badawczej, funkcjonowania
systemu zarzadzania, jak réwniez dziatalnosci technicznej Laboratorium.
Raporty sporzadzali wyznaczeni auditorzy wiodacy, a zatwierdzali
(odpowiednio) p.o. Kierownik lub Kierownik Laboratorium.

W toku niniejszej kontroli zweryfikowano tres¢ raportéw z auditu
wewnetrznego: nr 01/2023 przeprowadzonego w dniach 31 lipca - 28 sierpnia
2023 r., nr 2/2023 w dniach 11 - 15 grudnia 2023 r., nr 1/2024 w dniach
5-12sierpnia 2024 r. i 2/2024 w dniach 9 - 13 grudnia 2024 r. W raportach
nie stwierdzono odstepstw ani nieprawidtowosci i sformutowano wnioski
wskazujgce na prawidtowg prace Laboratorium w obszarach poddanych
auditom.

(akta kontroli tom | str. 233-263, 342-388, tom Il str. 9-42)

W latach 2022-2025 (do 28 listopada) sporzgdzono #acznie osiem kart dziatan
zapobiegajacych w zwigzku z réznymi spostrzezeniami dotyczacymi dziatalnosci
Laboratorium. W kartach dokonano opisu spostrzezen, okreslono ich
przyczyne i oceniono potencjalne ryzyko, zaplanowano dziatania zapobiegajace
i nastepnie - oceniono ich realizacje, wskazujac, ze wykonane dziatania byly
skuteczne.

(akta kontroli tom Il str. 33-41)

35 Wewnetrzny raport sporzadzany od 2023 r., na poczatku roku nastepnego po roku, w ktérym
wykonano badania. W 2023 r. obejmowat 20 préb, a w 2024 r. 10 préb.

36 Raport sporzadzany od 2024 r., na poczatku roku nastepnego po roku, w ktérym wykonano
badania. W 2024 r. obejmowat 10 préb.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Zgodnie z harmonogramem oraz przyjetg procedurg PO-02, w latach 2022-
2024 dokonywano rdwniez przegladu zarzadzania w Laboratorium
i sporzgdzano protokoty z tych przegladow.

Przeglad zarzadzania za 2022 r. przeprowadzono 31 stycznia 2023 r.
Analizowano nastepujgce zagadnienia: organizacje, polityke jakosci,
dokumentacje systemu zarzadzania wraz z podaniem zmian wprowadzonych
w trakcie roku, ilos¢ badan zakonczonych w okresie sprawozdawczym,
ocene wykonania celéw zatozonych podczas ostatniego przegladu, zasoby
kadrowe i materialne, obstuge klientéw, wyniki i wnioski z auditéw
wewnetrznych, oceny zrealizowane przez organizacje zewnetrzne, dziatania
korygujace i zapobiegajgce, prezentowano krotka analize SWOT wraz
zidentyfikacjg ryzyka, zapewnienie waznosci wynikéw oraz plany rozwoju
i dziatania na nastepny rok (2023 r.). W dniu 31 stycznia 2023 r. protokét zostat
podpisany przez sporzadzajgcego Kierownika ds. JakosSci oraz zatwierdzajacego
p.o. Kierownika Laboratorium. W protokole przegladu nie stwierdzono
niezgodnosci.
Przeglad zarzadzania za 2023 r. przeprowadzono 31 stycznia 2024 r., a za
2024 r. 13 stycznia 2025 r. Zakres wykonanych i opisanych analiz w protokotach
przegladu byt identyczny jak powyzej, w przegladzie wykonanym za 2022 r.
Protokoty zostaly podpisane przez sporzadzajgcego Kierownika ds. Jakosci
oraz zatwierdzone przez Prezesa Zarzadu (odpowiednio w dniach: 26 marca
2024 r. i 20 stycznia 2025 r.). W protokotach przegladu za 2023 r. i 2024 r. nie
stwierdzono niezgodnosci.

(akta kontroli tom | str. 47-57, tom Il str. 264-341)

3.3.W okresie objetym kontrolg, na dziatalnos¢ Spdtki w zakresie
funkcjonowania Laboratorium wptynety cztery skargi do LOW NFZ (jedna
w 2023 r., dwie w 2024 r. i jedna w 2025 r.). INNGEN przekazat w tej sprawie
pisemne wyjasnienia do organu rozpatrujgcego skargi (tj. LOW NFZ). Trzy skargi
okazaly sie zasadne, a jedna zostata wycofana. Skargi dotyczyty: dtugiego
okresu oczekiwania na wynik badania genetycznego, nieposzanowania
szczegblnych uprawnien do $wiadczen poza kolejnoscia i odmowy
zarejestrowania, niedotrzymania terminu wydania wyniku badania pomimo
uptywu 1,5 roku od pobrania materiatu do badania oraz wykazania
rozpoznania, ktére blokowato mozliwos¢ wykonania mammografii w ramach
programu profilaktycznego. Po ztozeniu wyjasnien, sprawy zostaty zakonczone.

Odnosnie dziatan podjetych w zwigzku ze skargami Prezes Zarzadu wyjasnit, ze
w celu wyeliminowania dtugiego czasu oczekiwania na wyniki badan zmieniono
podwykonawce badan, ktorego dotyczyty skargi. W przypadku rzetelnego
informowania pacjentéw odnosnie realizowanych procedur, personel zostat
ponownie przeszkolony z obowigzujacych przepiséw oraz poinformowany
o koniecznos$ci  biezgcego $ledzenia zmieniajacych sie aktéw prawnych
i prawidtowego wdrazania zmian.

Skargi i reklamacje wptywajgce do Laboratorium rozpatrywane sg w ramach
procedury ogoélnej PO-10 Skargi i reklamacje. Mierzenie zadowolenia klienta.

Kierownik ds. Jakosci oswiadczyta, ze w latach 2022-2025 (do 28 listopada) do
INNGEN nie wptywaly skargi, ktére podlegatyby rozpatrzeniu w ramach
procedury PO-10 Skargi i reklamacje.

(akta kontroli tom | str. 404-453, tom Il str. 4-8)

W dziatalnosci Spoétki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.
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OCENA CZASTKOWA

Whnioski

Uwagi

Prawo zgloszenia
zastrzezen

W latach 2022-2025 (do 28 listopada) w Laboratorium prowadzone byty
kontrole zewnetrzne wroéznych zakresach zwigzanych 2z realizowang
dziatalnoscig. Poza kontrolg przeprowadzong w czerwcu 2025 r. przez
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej,
w kontrolach tych nie stwierdzono nieprawidtowosci i nie formutowano zalecen
pokontrolnych. W zwigzku z zaleceniami konsultanta wojewddzkiego
w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej, w Spétce podjeto niezwtoczne
dziatania majgce na celu wykonanie wydanych zalecen. Realizowano takze
kontrole wewnetrzne weryfikujgce m.in. poprawnos$¢, powtarzalnos¢
i odtwarzalno$¢ przebiegu badan przeprowadzonych w latach 2022-2025
(do 31 sierpnia), poprawno$¢ dziatania metod, sprzetu, umiejetnosci personelu
oraz skutecznos¢ sterylizacji powierzchni roboczych. Kontrole wewnetrzne nie
wykazaty odstepstw. PCA w latach 2022-2025 corocznie dokonywato oceny
obszaréw w zakresie udzielonej akredytacji. Do LOW NFZ wptynety cztery skargi
na dziatalnos¢ Laboratorium, z ktérych trzy zostaty przez NFZ uznane
za zasadne, a jedna zostata wycofana przez pacjenta.

IV. Uwagi i wnioski

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

1. Podjecie dziatarn majacych na celu zweryfikowanie i uporzgdkowanie
dokumentacji dotyczacej aparatury badawczo-pomiarowej, znajdujacej
sie na wyposazeniu Laboratorium i prowadzenie jej w sposéb zgodny
ze standardami okreslonymi w rozporzadzeniu MZ w sprawie wymagan
22024 .

2. Realizowanie swiadczen z udziatem podwykonawcdw, zgodnie z warunkami
umowy zawartej z LOW NFZ i zarzgdzeniem nr 167/2019/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 listopada 2019 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju Swiadczenia
zdrowotne kontraktowane odrebnie.

3. Przekazanie informacji do NFZ o faktycznym podwykonawcy sSwiadczen
rozliczonych w latach 2023-2025 w ramach umowy zawartej z LOW NFZ,
w catosci wykonanych przez firme CENTOGENE.

W zwigzku z wydaniem, w dniu 6 listopada 2025 r., upowaznien do
przetwarzania danych osobowych 11 pracownikom Spoétki i lekarzom
udzielajgcym ambulatoryjnych $Swiadczen specjalistycznych  w  INNGEN,
NIK odstepuje od formutowania wniosku pokontrolnego w tym zakresie.

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzgdzone w dwoéch egzemplarzach; jeden
dla kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej
przystuguje prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do
wystapienia pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania.
Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK 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.
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Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskéw

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

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

Lublin, dnia 4 grudnia 2025 .

Dyrektor
Kontroler AR .
Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli
w Lublinie
Monika Tomaszewska
Doradca ekonomiczny Edward Szempruch
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