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I. Dane identyfikacyjne

Jednostka Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
kontrolowana ul. Garbary 15, 61-866 Poznan!
Kierownik jednostki prof. dr hab. Julian Malicki

kontrolowanej Dyrektor Wielkopolskiego Centrum Onkologii od 1995 r.

Zakres 1. Bezpieczenstwo i jakos¢ badan genetycznych.
przedmiotowy

: 2. Procedura realizacji badan genetycznych.
kontroli

3. Realizacja uwag i zalecenn wynikajacych z zewnetrznych kontroli i audytow
badan genetycznych.

Okres objety Lata 2022 - 2025 (do 30 pazdziernika)?
kontrolg

Podstawa prawna art. 2 ust. 2 ustawy z 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli3
podjecia kontroli

Jednostka Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Poznaniu
przeprowadzajaca
kontrole
Kontrolerzy Tomasz Mazur, starszy inspektor kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli

nr LPO/114/2025 z 22 sierpnia 2025 r.

Tomasz Otworowski, specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/116/2025 z 26 sierpnia 2025 r.

(akta kontroli str. 1-4)

1 Dalej: WCO lub Szpital.
2z wykorzystaniem dowoddw sporzadzonych przed tym okresem, ktére miaty wptyw
na kontrolowang dziatalnos$¢.
3Dz.U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

Uzasadnienie
oceny ogélnej

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Il. Ocena ogélna* kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatania podejmowane przez Szpital
w celu zapewnienia pacjentom dostepu do bezpiecznej diagnostyki genetycznej
spetniajacej przyjete wymogi jakosciowe.

WCO wyodrebnito w strukturze organizacyjnej Szpitala laboratorium
genetyczne. Laboratorium uzyskato wpis do ewidencji laboratoriow
prowadzonej przez Krajowg Rade Diaghostow Laboratoryjnych® oraz nalezato
dosieci referencyjnych laboratoriow Polskiego Towarzystwa Genetyki
Cztowieka. Szpital uzyskat rowniez certyfikat akredytacyjny Ministra Zdrowia.
WCO od 2019 r. uczestniczyt réwniez w programie miedzynarodowej kontroli
badan genetycznych. Oferta Szpitala obejmowata siedem rodzajéw badan
z zakresu diagnostyki laboratoryjnej. Laboratorium spetniato wymogi dotyczace
warunkéw pomieszczen, za wyjgtkiem braku wydzielonego pomieszczenia
magazynowego przeznaczonego do przechowywania m.in. odczynnikéw.
Aparatura medyczna, bedaca na wyposazeniu laboratorium, byta wiasciwie
utrzymywana i zapewniata realizacje badan zgodnie z aktualnym stanem wiedzy.
Wszystkie osoby wykonujgce czynnosci diagnostyki laboratoryjnej posiadaty
wymagane kwalifikacje. Dla laboratorium opracowano, wdrozono i stosowano
procedury realizacji badan laboratoryjnych genetyki medycznej, dostosowane
do wymogdw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie
standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw  diagnostycznych
i mikrobiologicznych®. Pacjenci laboratorium przed pobraniem materiatu
otrzymywali stosowne informacje o znaczeniu diagnostycznym badania
genetycznego, jego ryzyku i podejrzewanej chorobie. Prowadzony system
dokumentacji badan umozliwiat przesledzenie catego procesu diagnostycznego,
a zastosowany sposob zabezpieczen eliminowat ryzyko pomytek
w identyfikowaniu probek pacjentéw. System kontroli jakosci badan
genetycznych zapewniat wtasciwg weryfikacje ich wynikow.

Zastosowane w Szpitalu srodki techniczne i organizacyjne stwarzaty warunki
do odpowiedniej ochrony przetwarzanych danych przed ich udostepnieniem
osobom nieupowaznionym.

l1l. Opis stanu faktycznego
1. Bezpieczenstwo i jakos¢ badan genetycznych.
1.1. W strukturze organizacyjnej WCO wyodrebniono laboratorium - Pracownie
Genetyki Nowotwordéw’, w ktérej wykonywane byly czynnosci medycyny
laboratoryjnej, obejmujgce badania genetyczne.
(akta kontroli str. 77-78, 80, 84-85, 88, 92-93, 96, 100, 102, 106-107, 111, 115-
116, 120, 123-124, 128, 132-133, 136-137, 141-142)

4Najwyzsza lIzba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywna, ocene negatywng

albo ocene w formie opisowe;.

> Dalej: KRLD.

6 Dz. U. z 2019 r., poz. 1923 ze zm. Uchylone z dniem 10 grudnia 2023 r. Dalej: rozporzadzenie
w sprawie standarddw.

7 Dalej: PGN, Pracownia.



Nadzér nad PGN, zgodnie z Regulaminem organizacyjnym WCO?, do 16 czerwca
2024 r. sprawowat Zastepca Dyrektora WCO ds. Lecznictwa, a dalej, od 17
czerwca 2024 r., bezposrednio Dyrektor WCO?°.

(akta kontroli str. 98-100, 104-107)

Pracownia wpisana zostata do ewidencji prowadzonej przez KRLD - Lista
Laboratoriéw'. Ponadto PGN zostata wpisana do Rejestru Podmiotéw
Wykonujgcych Dziatalnos¢ Leczniczg jako komodrka organizacyjna Zespotu
Pracowni Specjalistycznych Szpitala WCO™.

WCO zostato objete akredytacjg i uzyskato certyfikat akredytacyjny Ministra
Zdrowia, potwierdzajgcy spetnienie przez ten podmiot standardéw
akredytacyjnych dla leczenia szpitalnego, w zakresie dziatalnosci zaktadu
leczniczego'2.

(akta kontroli str. 8-11)

PGN nie posiadata standardéw zarzadzania jakoscig w ochronie zdrowia - normy
ISO 15189 dla metod z zakresu biologii molekularnej w badaniach genetycznych.
Zastepca Dyrektora WCO ds. Organizacyjnych wyjasnita, ze wszystkie badania
wykonywane dla pacjentéw, byty przeprowadzane zgodnie z tq normg.

Pracownia corocznie od 2019 r. uczestniczyta w miedzynarodowym programie
certyfikacyjnym European Molecular Quality Network (EMQN)'3, uzyskujac
pozytywne oceny jakosci wykonywanych badan genetycznych, potwierdzone
certyfikatami.

(akta kontroli str. 8, 190, 192-196)

W Pracowni wykonywane byty badania finansowane wytgcznie przez Narodowy
Fundusz Zdrowia'4, z czego 1307 w 2022 r., 2301 w 2023 r., 2565 w 2024 r. oraz
1325 do 3 wrzesnia 2025 r. W tym okresie PGN wykonywata siedem réznych
rodzajow badan genetycznych', o czym szerzej w pkt 2.1 niniejszego
wystgpienia pokontrolnego.

8 Zarzadzenia wewnetrzne Dyrektora WCO w sprawie wprowadzenia Regulaminu Organizacyjnego
WCO: nr 35/2021 z 11 maja 2021 r., nr 22/2022 z 10 marca 2022 r. oraz nr 1/2024 z 2 stycznia 2024
r.

9 Zmiana organizacyjna wprowadzona Zarzgdzeniem wewnetrznym nr 49/2024 Dyrektora WCO
z 13 czerwca 2024 r. w sprawie wprowadzenia Regulaminu Organizacyjnego WCO.

0 Laboratorium wpisano do ewidencji pod numerem 3209 w dniu 2 kwietnia 2012 r. Lista
opublikowana pod adresem internetowym: https://kidl.org.pl/laboratory/index?id=15&sort=-
entry_number&page=4

1 Nr ksiegi rejestrowej dla WCO: 000000016138. Kod charakteryzujacy PGN w rejestrze: 7102.

12 Certyfikat okre$lony w art. 21 ust 2. ustawy z 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej
i bezpieczeristwie pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1692 ze zm.). Certyfikaty dla WCO wydane zostaty
przez Ministra Zdrowia 10 sierpnia 2021 r. oraz 7 sierpnia 2025 r.

13 Europejska Sie¢ Kontroli Jakosci Badan Genetycznych. Organizacja, ktéra ocenia i kontroluje jakos¢
badan genetycznych wykonywanych w laboratoriach w catej Europie i na $wiecie. Jej gtéwnym
celem jest zapewnienie, ze laboratoria przestrzegajg najwyzszych standardéw, co potwierdza
certyfikat EMQN. Certyfikacja obejmuje analize metodg NGS gendéw BRCA1/2 w materiale
pochodzgcym z tkanki nowotworowej oraz krwi.

14 Dalej: NFZ.

5 Panel podstawowy (5 najczesciej wystepujacych w populacji polskiej mutacji w genie BRCA1T);
Chek/Palb (3 mutacje w genie chek + 2 mutacje w genie palb); mutacja chek 470 T>C; analiza NGS
(BRCA1/2); NGS plus (BRCA1/2, chek, palb, TP53); NGS/MMR (MSH6, MLH1, MSH2); NGS/Lynch_FAP
(APC, CTNNB1, EPCAM, MLH1, MSH2, MSH6, MUTYH, PMS2, POLD1, POLE); analiza zmiany
markerowej (sekwencjonowanie metoda Sangera).
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(akta kontroli str. 9, 13, 47)

Od 2022 r. liczba badan wykonywanych w Pracowni wzrastata. Zastepca
Dyrektora WCO ds. Organizacyjnych wyjasnita, ze ww. wzrost wynikat
ze zwiekszonej liczby pacjentéw i liczby badan wykonywanych dla jednego
pacjenta (Srednio pacjent miat zlecane trzy rézne badania) oraz coraz czestszego
wykorzystywania  badan  genetycznych w  kwalifikowaniu  pacjenta
do odpowiedniego leczenia.'®

W ramach zmiany liczby rodzajéw badan przeprowadzanych przez Pracownie,
w 2022 r. wprowadzono trzy rodzaje nowych badan, a nastepnie po jednym
nowym badaniu genetycznym w latach 2024 i 2025. Zastepca Dyrektora WCO
ds. Organizacyjnych wskazata, ze liczba rodzajéw badan genetycznych rosnie
z powodu postepu technologicznego, ktéry sprawiat, ze sekwencjonowanie DNA
byto szybsze i tansze, a takze ze wzgledu na rosngce znaczenie medycyny
spersonalizowanej. Badania te byly coraz szerzej stosowane w diagnostyce
chordéb, ocenie ryzyka ich wystgpienia, doborze indywidualnego leczenia oraz
do celéw prewencyjnych i monitorowania zdrowia.

(akta kontroli str. 9, 190-191, 197)

1.2. Pomieszczenia Pracowni byly przystosowane do wykonywanych w nich
czynnosci medycyny laboratoryjnej. W pomieszczeniach, w ktérych wykonywane
byty badania laboratoryjne materiatu biologicznego, zapewniona byta wentylacja
mechaniczna oraz wyposazenie umozliwiajgce utrzymanie aseptyki, zgodnie
z przepisami obowigzujgcymi w tym zakresie'”. W PGN wyodrebniono w sposéb
umozliwiajacy ich identyfikacje, odpowiednio oznaczone pomieszczenia gtéwne,
socjalne oraz pomieszczenie administracyjne. Na terenie Pracowni nie byli
obstugiwani pacjenci i nie byt pobierany materiat do badan laboratoryjnych, tym
samym nie zostato wydzielone pomieszczenie stuzgce do obstugi pacjentéw.
W PGN nie wyodrebniono pomieszczenia specjalnego - pomieszczenia
magazynowego's, o czym szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.
Ustalono, ze pomimo ograniczonej powierzchni zajmowanej przez Pracownie,
odczynniki, kalibratory i materialy kontrolne, archiwizowane prébki materiatu
biologicznego lub materiaty eksploatacyjne niezbedne do wykonywania badan,
sktadowano oraz przechowywano w sposOb zapewniajacy zachowanie ich
wiasciwosci fizycznych i chemicznych. Do tego specjalnie wydzielono z czesci
jednego z pomieszczen gtdwnych, czes¢ magazynowa'®.

(akta kontroli str. 28-42)

6 Pracownia bierze udziat w czterech réznych programach lekowych.

17§ 2 rozporzadzenia 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 z 16 lipca 2024 r.

8 Wymog dotyczacy organizacji laboratorium, okreslony w § 3 ust. 4 rozporzadzenia.

9 NIK przeprowadzita ogledziny Pracowni Genetyki Nowotwordéw, funkcjonujgcej w strukturze
Wielkopolskiego Centrum Onkologii.
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1.3. Wyposazenie PGN stanowito 14 sztuk urzgdzen aparatury pomiarowo -
badawczej?. Wedtug oswiadczenia Kierownik PGN - znajdujgca sie w Pracowni
aparatura umozliwiata realizacje badan poprzez stosowanie metod badawczych,
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. W Pracowni przechowywano
dokumentacje dotyczacg aparatury, zgodnie z przepisami rozporzadzenia
z16lipca 2024 r.2' oraz przed okresem jego obowigzywania, zgodnie
z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne?2.
Prowadzona dokumentacja obejmowata w szczegdlnosci: wykaz pracownikéw
przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz osoby bezposrednio
odpowiedzialnej za dang aparature; instrukcje uzytkowania, dane dotyczace
przegladoéw technicznych, a takze tzw. paszporty techniczne urzadzen oraz
zapisy kalibracji, w przypadku urzadzen, ktére zgodnie z instrukcjami
uzytkowania wymagaty kalibracji. Na prébie 10 sztuk urzadzen, stwierdzono,
ze w 8 przypadkach, w ktérych okreslone urzadzenia podlegaty zalecanym przez
producenta przeglgdom technicznym, w odpowiednim czasie urzgdzenia te byty
poddawane takim przeglagdom 23.

(akta kontroli str. 20-24, 29)

W okresie objetym kontrolg Kierownik Pracowni skierowata do Dyrektora WCO
whnioski dotyczgce zakupu pieciu nowych urzgdzen, stuzgcych do realizacji badan
genetycznych?4, ktére zostaty uwzglednione i zrealizowane. Ponadto w styczniu
2025 r. skierowano do Dyrektora WCO wniosek dotyczacy zakupu trzech
komputeréw do analizy danych. Jak wyjasnita Zastepca Dyrektora WCO
ds. Organizacyjnych, wniosek ten nie zostat jeszcze zrealizowany, ze wzgledu
na przedtuzajgcq sie procedure przetargowg. W badanym okresie Kierownik
Pracowni nie kierowata do Dyrektora wnioskéw o wycofanie z uzytku
wyeksploatowanego sprzetu.

(akta kontroli str. 16)

1.4. W okresie od 2022 r. do 2025 r. rzeczywisty stan zatrudnienia w PGN
odpowiadat stanowi przewidywanemu przez kierownictwo jednostki w tym
zakresie. Wszystkie stanowiska pracy niezbedne do utrzymania ciggtosci
wykonywania zadan przez Pracownie byly obsadzone. W tym okresie

20 W tym: aparat do dokumentacji zeli GelDoc Imaging System; dwa urzadzenia LightCycler 96; dwa
izolatory kwasow nukleinowych; trzy wiréwki Centrifuge; trzy komory PCR; urzgdzenie Termocykler
VertiPro; urzagdzenie sekwenator NGS oraz aparat do pomiaru stezer kwaséw nukleinowych.

21 § 6 rozporzadzenia.

22 § 5 ust. 4 rozporzadzenia 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:
rozporzadzenie z 3 marca 2004 r.

23 Jedno z poddanych badaniu urzadzen, zgodnie z opisem technicznym producenta nie wymagato
okresowych przegladéw technicznych. Natomiast jedno urzadzenie wyprodukowane w 2024 r.
miato zaplanowany przeglad w listopadzie 2025 r.

24 Wnioski dotyczyty: aparatu do dokumentacji zeli GelDoc Imaging System; jednego izolatora
nukleinowych; jednej komory PCR; urzadzenia Termocykler VertiPro i aparatu do pomiaru stezen
kwasow nukleinowych.
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zatrudnionych byto tgcznie osmioro pracownikdw w réznym wymiarze etatéw?,
z czego na koniec:
— 2022 r. pracownicy zatrudnieni byli tgcznie na szesciu etatach, w tym jeden
etat Kierownika Pracowni, trzy etaty mtodszego asystenta, jeden etat starszego
technika analityki medycznej i jeden etat sekretarki medycznej;
— 2023 r. f3cznie na szesciu etatach, w tym jeden etat Kierownika Pracowni,
jeden etat mtodszego asystenta, jeden etat asystenta, jeden etat starszego
asystenta, jeden etat starszego technika analityki medycznej i jeden etat
sekretarki medycznej;
— 2024 r.t3cznie na szesciu etatach, w tym jeden etat Kierownika Pracowni, dwa
etaty mtodszego asystenta, jeden etat starszego asystenta, jeden etat starszego
technika analityki medycznej i jeden etat sekretarki medycznej;
— 2025 r. (wg stanu na 23 wrzesnia) tgcznie na siedmiu etatach, w tym jeden
etat Kierownika Pracowni, dwa etaty mtodszego asystenta, dwa etaty starszego
asystenta, jeden etat starszego technika analityki medycznej i jeden etat
sekretarki medyczne;j.

(akta kontroli str. 45-46, 72)

Wszystkie osoby zatrudnione w Pracowni, zaréwno w okresach ich zatrudniania
jak réwniez w ramach zmiany stanowiska pracy, posiadaty odpowiednie
dla danych stanowisk wyksztatcenie oraz staze pracy, wymagane przepisami
rozporzadzenia z 16 lipca 2024 r. oraz rozporzadzenia z 3 marca 2004 r.,
okreslajgcych m.in. niezbedne kwalifikacje personelu medycznego laboratorium
diagnostycznego.

W trakcie nieobecnosci Kierownik Pracowni, zastepowat j3 odpowiednio starszy
asystent i dalej mtodszy asystent. Zaréwno Kierownik Pracowni, jak i osoby
wyznaczone do jego zastepowania, spetnialy odpowiednie wymagania
w zakresie posiadanych kwalifikacji i formy zatrudnienia.

(akta kontroli str. 46, 73-74)

Wedtug stanu na koniec 2022 r. i 2023 r. czynnosci w zakresie laboratoryjnej
diagnostyki genetycznej w PGN wykonywaty samodzielnie trzy osoby, ftj.
Kierownik Pracowni, asystent oraz mitodszy asystent. Natomiast dwie osoby
sposrod dwczesnych pracownikéw zajmujgcych sie przeprowadzaniem badan,
mogty wykonywa¢ te czynnosci jedynie pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego. Na koniec 2024 r. ww. czynnosci, mogty w PGN wykonywac
samodzielnie cztery osoby, tj. Kierownik Pracowni, starszy asystent oraz dwoje
miodszych asystentow. Z kolei czynnosci te wytgcznie pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego mdgt woéwczas wykonywac jeden pracownik. Zmiany w tym
zakresie wynikaty z faktu zakoriczenia w 2024 r. pracy w PGN przez jednego
pracownika, ktéry nie posiadat uprawnien zawodowych diagnosty
laboratoryjnego i zatrudnienia na tym etacie osoby posiadajacej stosowne
uprawnienia zawodowe.

2> Przy niezmiennym stanie zatrudnienia w 2022 r. i 2023 r., w 2024 r. jeden dotychczasowy
pracownik zakonhczyt prace w PGN i jeden nowy pracownik rozpoczat prace. Ponadto jeden nowy
pracownik rozpoczat prace w 2025 r.
7



Stwierdzone
nieprawidtowosci

(akta kontroli str. 46)

W okresie objetym kontrolg nie wystepowaty problemy z pozyskaniem do pracy
w PGN pracownikéw o odpowiednich kwalifikacjach. Wszystkie stanowiska,
zgodnie z potrzebami kadrowymi Pracowni, zostaty obsadzone. Zastepca
Dyrektora WCO ds. Organizacyjnych podata, ze ewentualnym utrudnieniem
w mozliwosci zwiekszania obsady Pracowni byly jej ograniczenia lokalowe.
W przysztosci problem ten ma rozwigzac jej planowana rozbudowa.

(akta kontroli str. 46, 72)

1.5. W kontrolowanym okresie Pracownia nie wykonywata badan genetycznych,
finansowanych przez podmioty inne niz NFZ. Pacjenci kwalifikowani
do programéw lekowych, byli kierowani do PGN z réznych oddziatéw i poradni
specjalistycznych WCO. W kontrolowanym okresie sredni czas oczekiwania
na udzielenie Swiadczenia przez Poradnie Genetyki Onkologicznej?®
systematycznie wzrastat, i tak 121 dni dla przypadkéw stabilnych (1299
oczekujacych pacjentéw) na koniec 2022 r.?7, 186 dni dla przypadkéw stabilnych
i 139 dla przypadkéw pilnych (odpowiednio 1123 i 2 oczekujgcych pacjentéw)
na koniec 2023 r., odpowiednio: 240 dni i 76 dni (776 i 364 oczekujgcych
pacjentdw) na koniec 2024 r. Zastepca Dyrektora WCO ds. Organizacyjnych
wyjasnita, ze Poradnia, poza konsultacjami pacjentéw pierwszorazowych,
prowadzita réwniez nadzér nad pacjentami juz zdiagnozowanymi,
pozostajgcymi w koniecznym nadzorze genetycznym. Dotyczy to pacjentéw
zrodzin obcigzonych oraz nosicieli mutacji réznych gendéw zwiekszajgcych
ryzyko zachorowania na nowotwory ztosliwe. Do 2022 r. osoby te miaty
zagwarantowany dostep w ramach programu nadzoru, finansowanego przez
Ministerstwo Zdrowia i nie wymagato to posiadania skierowan na konsultacje
ani kolejkowania pacjentéw. W 2022 r. program ten zostat zlikwidowany, a cato$¢
koniecznej opieki nad rodzinami wysokiego ryzyka zostata przeniesiona
do finansowania przez NFZ. Tym samym wydluzyt sie czas oczekiwania
na konsultacje pierwszorazowg na dany rok, adostepno$¢ miejsc na te
konsultacje zmalata.

(akta kontroli str. 47, 189)

W dziatalnoSci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujacg nieprawidtowosc¢:

W PGN nie wydzielono pomieszczenia specjalnego - pomieszczenia
magazynowego, o ktérym mowa w § 3 ust. 4 rozporzadzenia z 16 lipca 2024 r.,
zapewniajgcego  zachowanie  wiasciwosci  fizycznych i chemicznych

sktadowanych oraz przechowywanych odczynnikéw, kalibratoréw i materiatéw
kontrolnych, archiwizowanych prébek materiatu biologicznego lub materiatéw
eksploatacyjnych, niezbednych do wykonywania badan.

(akta kontroli str. 28-29)
Zastepca Dyrektora WCO ds. Organizacyjnych wyjasnita, ze Pracownia nie
posiadata wyodrebnionego pomieszczenia magazynowego z  uwagi

26 Dalej: Poradnia.
27 Nie odnotowano przypadkoéw pilnych.
8



OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

na ograniczenia lokalowe. W celu petnego dostosowania PGN do wymogéw
prawnych, podjeto dziatania zmierzajgce do przeniesienia Pracowni do nowej
lokalizacji, zaplanowanej w zaprojektowanym, nowym obiekcie WCO.
W listopadzie 2024 r., ogtoszono wyniki konkursu na projekt rozbudowy WCO.
Konkurs ten zostat poprzedzony szczegdtowymi pracami planistycznymi,
obejmujacymi  m.in. projekt zagospodarowania nowych pomieszczen
dla Pracowni.

Wedtug Projektu Technicznego - Budowa budynkéw ambulatoryjnej onkologii,
profilaktyki, diagnostyki molekularnej i obrazowej, na planie pomieszczen
najednej z kondygnacji projektowanego budynku WCO, przeznaczonej
m.in. dla PGN, wyodrebnione zostato pomieszczenie opisane jako ,Magazyn”.
(akta kontroli str. 15-19)

Pracownia byta odpowiednio przygotowana do realizowania badan
genetycznych, a poszczegélne zadania w tym zakresie powierzono
wystarczajgcej liczbie pracownikéw, posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje
zawodowe. Aparatura wykorzystywana do prowadzenia badan, posiadata
wymagang dokumentacje techniczng oraz byta poddawana przeglagdom
technicznym, zgodnie ze wskazaniami producentdw. Pomieszczenia Pracowni
spetniaty wymogi  dotyczace warunkdéw  sanitarnych. W  pracowni
nie wyodrebniono pomieszczenia specjalnego - pomieszczenia magazynowego.

2. Procedura realizacji badan genetycznych.

2.1. Procedury realizacji badan laboratoryjnych genetyki medycznej ujeto
m.in.w formie Regulaminu PGN. W kontrolowanym okresie obowigzywat
Regulamin opracowany w 2019 r. obejmujacy procedury okreslone w Zatgczniku
nr 4 do rozporzadzenia w sprawie standardéw oraz kolejny wprowadzony
25 lipca 2025 r. uwzgledniajgcy wymagania dla procedur okreslone w Zatgczniku
nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 30 czerwca 2025 r. w sprawie
standarddéw jakosci dla laboratoriéw?8. Regulaminy zatwierdzata Kierownik
Pracowni. Zastepca Dyrektora ds. organizacyjnych wyjasnita, ze w okresie
od 10 grudnia 2023 r. do 25 lipca 2025 r. stosowano dotychczasowe zapisy
Regulaminu z tendencjq do podnoszenia standarddw jakosciowych.

(akta kontroli str. 200)

W Regulaminie ujeto procedury:
- zlecania badan genetycznych.

Badania zlecata Poradnia oraz inne poradnie i oddziaty szpitalne WCO.
Skierowania sporzadzane miaty by¢ wylgcznie w formie elektronicznej??
i powinno zawiera¢ m.in. dane pacjenta, lekarza kierujgcego oraz rodzaj
badania. Przed pobraniem materiatu pacjentowi powinno przedstawic¢ sie
do zapoznania i pisemnej akceptacji stosowne zgody zwigzane z badaniem.
Wedtug nowej wersji procedury skierowanie powinno zawiera¢ réwniez
okreslenie rodzaju materiatu wyjsciowego do badania (krew, tkanka) oraz

26 Dz. U., poz. 961.
22 W zintegrowanym systemie informatycznym w formie zaawansowanej platformy technologicznej
przeznaczonej dla sektora opieki zdrowotne;j.
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wskazanie badania z listy badanh realizowanych przez PGN. Dodano réwniez,
zew przypadku zlecania kilku badan temu samemu pacjentowi, nalezato
wystawic¢ kazde z nich odrebnie.

- pobierania materiatu do badan.

Materiat do badan pobierat Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej WCO3° wedtug
odrebnych procedur. Zaznaczono, ze w przypadku pacjentéw, ktérzy w ostatnich
trzech miesigcach mieli przetaczang krew, do badania genetycznego pobiera sie
wymaz z policzka.

- transportu materiatu biologicznego do badania genetycznego.

Pracownik PGN zobowigzany byt do odbierania prébek z ZDL. Transport miat
odbywac sie w specjalnie przygotowanym pojemniku.

- przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu
genetycznego do badania.

Przyjecie materialu do badan miano rejestrowa¢ w formie papierowej
w prowadzonym do tego celu zeszycie, nadajagc numer probki oraz podajgc
m.in. dane osobowe pacjenta oraz rodzaj badania. Ponadto pacjentéw powinno
zapisywac sie réwniez w odrebnej bazie elektronicznej Pracowni, prowadzone;j
chronologicznie latami, podajac ww. dane. Wedtug procedury, na tym etapie,
miano dokona¢ sprawdzenia zgodnosci skierowan z odebranymi prébkami oraz
potwierdzenia pobrania wymaganego materiatu do badania.

- przechowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego.

Z kazdej probki nalezato, wedtug procedury, pobrac¢ 300 pl krwi petnej w celu
izolacji DNA, a 1,5 ml krwi obwodowej umiesci¢ w zamrazarce (tzw. archiwum).
Wyizolowany materiat przez kolejne trzy miesigce powinien by¢ przechowywany
w temperaturze +4°C, a nastepnie po zakonczeniu wszystkich analiz prébka
powinna zostac réwniez zarchiwizowana. Diugos¢ okresu przechowywania krwi
oraz wyizolowanego DNA ustalono na piec lat.

- wewnetrznej kontroli jakosci badania laboratoryjnego.

Wedtug procedury, kazde badanie powinno by¢ zweryfikowane tzw. kontrolg
negatywng, czyli kontrolg zanieczyszczeri obcym materiatem genetycznym bgdz
produktami reakcji PCR?' oraz tzw. kontrolg pozytywng pacjenta z oznaczong
w analizie mutacjg. Sprawdzenie miato polega¢ na wykluczeniu mozliwosci
wystepowania innego produktu w reakcji w prébce ,negatywnej’ oraz
potwierdzeniu wystepowania mutacji w kontrolnej probce ,pozytywnej”.
Ponadto wyniki powinny zosta¢ zweryfikowane przez osobe inng niz
przeprowadzajgcg badanie. W przypadku wykrycia mutacji nalezato potwierdzic¢
j3 w kolejnym badaniu na materiale pochodzgcym z drugiego, niezaleznego
pobrania krwi od tego samego pacjenta.

- wydawania sprawozdania z badania.

Wedtug procedury, wszystkie wyniki analiz w formie zdje¢ czy wydrukéw
wykresdw miaty by¢ wklejane do zeszytdw laboratoryjnych wraz z listg
pacjentow. W przypadku sekwencjonowania metodg NGS*2, poza lista,

30 Dalej: ZDL.
31 tancuchowa reakcja polimerazy. Technika laboratoryjna stuzgca do powielania (amplifikacji)
okreslonych fragmentéw DNA w celu uzyskania milionéw kopii.
32 Next Generation Sequencing. Jedna z technik sekwencjonowania DNA.
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przechowywane powinny by¢ réwniez raporty z badan. Wynik nalezato réwniez
zamiesci¢ w bazie elektroniczne;j.

Wedtug pierwotnej procedury wynik badania nalezato wydrukowac
na formularzu Pracowni, na ktéorym powinny by¢ zamieszczone m.in. dane
osobowe pacjenta, numer prébki DNA, numer oraz zakres wykonywanej analizy.
Wydruk powinien by¢ podpisany przez specjaliste laboratoryjnej genetyki
medycznej oraz osoby sprawdzajacej poprawnos¢ wyniku. Pacjent mogt odebrad
wynik po okazaniu dowodu osobistego i potwierdzeniu jej zgodnosci.
W przypadku oséb spoza Poznania, procedura dopuszczata mozliwos¢ wysytki
wynikéw listem poleconym za potwierdzeniem odbioru. Inng dopuszczalng
mozliwoscig byto pisemne upowaznienie wskazanej osoby do odbioru wyniku,
udzielone przed pobraniem materiatu do badania. Procedura przewidywata
rowniez przekazanie wyniku badania do Poradni celem konsultacji z genetykiem
klinicznym.

Obowiagzujaca od 25 lipca 2025 r. procedura zaktadata umieszczanie wynikéw
w zintegrowanym systemie informatycznym. Dla kazdego badania utworzony
miat by¢ odpowiedni elektroniczny formularz obejmujgcy m.in. numer prébki,
numer analizy, date badania, date pobrania materiatu oraz zakres prowadzonej
analizy. Po sprawdzeniu zgodnosci wszystkich danych wynik powinien by¢
podpisany podpisem kwalifikowanym przez specjaliste z zakresu laboratoryjnej
genetyki medycznej. Wynik w systemie miat by¢ widoczny dla wszystkich lekarzy
WCO. Wedtug procedury, Pracownia nie wydawata wynikdbw w formie
papierowej. Telefonicznie mozna byto uzyska¢ wytacznie informacje co do
statusu badania.

(akta kontroli str. 203-206)

W WCO wprowadzono w 2016 r. procedure p.n. Badania wykonywane przez
pracownie genetyki nowotwordéw - Wytyczne dla oddziatéw. Celem procedury
byta m.in. standaryzacja dziatan laboratoriéw i pracowni, a takze ujednolicenie
oferty jakosciowej wszystkich laboratoridw i pracowni skierowanej do oddziatéw
w WCO. W procedurze podano rejestr wykonywanych przez PGN badan wraz
zrodzajem zastosowanej metody analitycznej. Wedtug procedury (czes¢
dotyczgca pobrania krwi i wykonania badann w Pracowni) DNA do badan
genetycznych izolowane byto z krwi petnej, a jej pobranie przeprowadzato sie
w ZDL. Nie zalecano pobierania krwi na badanie od pacjenta bedgcego w trakcie
chemioterapii. Przyjeto réwniez, ze czas oczekiwania na wyniki, w zaleznosci
od rodzaju analizy, wynosit od trzech tygodni do szeSciu miesiecy. Wedtug
procedury, Pracownia nie wykonywata badan na zyczenie pacjenta oraz
nie przewidywano mozliwosci zmiany zleconego badania.

Lekarz wystawiajgcy skierowanie na badanie, poza zgoda pacjenta na badanie,
powinien przedstawi¢, wypetniong przez pacjenta, ankiete z wywiadem
dotyczagcym zachorowan w rodzinie.

Wedtug kolejnej edycji procedury obowigzujgcej od 20 maja 2025 r. zwiekszeniu
ulegta liczba wykonywanych badan oraz czesciowo ich zakres a takze metody

33 Analiza mutacji w genie BRCA1 - panel podstawowy, trzy najczesciej wystepujgce mutacje (metoda
ASA-PCR, RFLP-PCR), analiza mutacji w genach BRCA1 i BRCA2 - panel poszerzony, po piec
kolejnych mutacji zidentyfikowanych w populacji polskiej (metoda Real time PCR/HMR), MMR:
analiza mutacji genéw MLH1, MSH2 i MSH6 (metoda PCR-SSCP sekwencjonowanie) oraz badanie
genu CDKN2a i p53 (metoda PCR-SSCP).
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badawcze. Wprowadzono réwniez zmiany w zakresie dtugosci czasu
oczekiwania na wynik w zaleznosci od trybu badania*. | tak:

- analiza mutacji w genie BRCA1 - panel podstawowy (trzech najczesciej
wystepujacych mutacji w populacji polskiej). Metoda ASA-PCR, RFLP-PCR. Czas
oczekiwania na wynik w trybie normalnym - trzy tygodnie oraz jeden w trybie
cito.

- analiza mutacji w genie BRCA1 - (pie¢ mutacji), stosowana metoda qPCR-HRM.
Czas oczekiwania dla trybu normalnego wynosit jeden miesigc oraz dwa
tygodnie dla trybu cito.

- analiza mutacji w genie CHEK2 - (trzy najczesciej wystepujace), stosowane
metody gPCR-HRM, ASA-PCR, MULTI-PCR. Czas oczekiwania, bez podziatu
na tryby, wynosit jeden miesiac.

- analiza mutacji w genie PALB2 - (dwie mutacje), stosowana metoda qPCR-HRM.
Czas oczekiwania dla trybu normalnego wynosit jeden miesigc oraz dwa
tygodnie dla trybu cito.

- analiza mutacji BRCA1/2 - sekwencjonowanie catych gendw, stosowana
metoda NGS. Jednolity czas oczekiwania na wynik - trzy miesigce.

- analiza mutacji BRCA1/2, CHEK2, PALB2, TP53 - stosowana metoda NGS.
Jednolity czas oczekiwania na wynik - trzy miesigce.

- Lynch-FAP: analiza mutacji: APC, CTNNB1, EPCAM, MLH1, MSH2, MSHS6,
MUTYH, PMS2, POLD1, POLE - stosowana metoda NGS. Jednolity czas
oczekiwania na wynik - trzy miesigce.

W nowej edycji procedury wprowadzono takze zmiany dotyczgce m.in. rejestracji
wyniku badania genetycznego w systemie informatycznym oraz zasad odbioru
wynikéw przez pacjenta.

(akta kontroli str. 236-242)

W WCO od 2020 r. obowigzywaty rowniez procedury dotyczgce zasad rejestracji
pacjentéw do poradni genetyki onkologicznej oraz zasad udzielania porady
genetycznej w poradni onkologicznej.

(akta kontroli str. 235, 243-249)

Na podstawie przegladu badan przeprowadzonych u trzech pacjentéw3
potwierdzono, ze realizowano je zgodnie z zasadami przyjetymi w ww.
procedurach standaryzacji dziatania PGN.

Kazde z badan poddano wewnetrznej kontroli jakosci badania laboratoryjnego.
Do badania zatgczono kontrole negatywng, czyli kontrole zanieczyszczeh obcym
materiatem genetycznym lub produktami reakcji PCR oraz kontrole pozytywng
czyli dla pacjenta z oznaczong mutacjg w analizie. Zadna z kontroli nie wykazata
zadnego produktu reakcji w probce negatywnej oraz wykazywata mutacje
w ,dodatniej” prébie kontrolnej w przypadkach jej wczesniejszego wykrycia.

34 Dla niektérych badan wprowadzono tryb cito.

3535 U pacjenta nr 1 i nr 2 wykonano po dwa badania: nr 1 - analiza zmian w genach CHECK2 oraz
PALB2 (data pobrania i badania materiatu, odpowiednio 18 wrzesnia 2024 r. i 2 pazdziernika
2024 r.) oraz nr 2 - test podstawowy BRCA1 (18 wrzesnia 2024 r. i 3 pazdziernika 2024 r.).
U pacjenta nr 3 wykonano po dwa badania: nr 1 - analiza dotyczgca zmiany markerowej (21 sierpnia
2024 r. i 2 wrzednia 2024 r. oraz nr 2 - test podstawowy BRCA1 (21 sierpnia 2024 r. i 17 wrze$nia
2024 r.), dodatkowo wykonano badania u brata matki pacjentki w zakresie analizy zmiany
markerowej.
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Wyniki analizy byty weryfikowano kazdorazowo przez innego diagnoste
i potwierdzone stosownym podpisem.
(akta kontroli str. 254-256)

Kierownik Pracowni wyjasnita, ze pomimo braku obowigzywania aktow prawnych
dotyczqcych standarddw jakosci laboratoriow w okresie od 10 grudnia 2023 r.
do 30 czerwca 2025 r. badania byty prowadzone wedtug wprowadzonego w 2019 r.
Regulaminu i ujetych w nim procedur. PGN caty czas pracowata nad ich
udoskonaleniem, m.in. dostepnosci wynikéw badani w zintegrowanym systemie
informatycznym. Ze wzgledu na udziat PGN w réznych programach lekowych
i koniecznosci przekazywania wynikow lekarzom prowadzgcym na oddziatach
szpitalnych, juz od 2020 r. rejestrowano w systemie informatycznym wyniki
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS). Kolejne elektroniczne formularze
dla wszystkich prowadzonych przez PGN analiz wprowadzono od stycznia 2024 r.
Byto to ufatwienie szczegdlnie dla pacjentéw. Wynik udostepniony zostat
na internetowym koncie pacjenta na stronie WCO, eliminujgc koniecznos¢ odbioru
osobistego. Dodatkowo zakupiono réwniez komory do PCR w celu zapobiezeniu
kontaminacji badanego materiatu przez amplikony. Takie dziatanie byto konieczne
Z uwagi na brak odpowiednich pomieszczen, a tym samym brak mozliwosci innego
fizycznego  ograniczenia poszczegblnych proceséw analizy. Wprowadzone
30 czerwca 2025 r. nowe standardy laboratoryjne obejmowaty wszystkie juz
wdrozone w WCO rozwigzania.

(akta kontroli str. 251-253)

PGN przesytat do firmy3¢ z siedzibg na terenie Niemiec, wytonionej w drodze
postepowania przetargowego, materiat do sekwencjonowania metodg Sandera.
Materiaty przesytano wytgczone w formie fragmentéw DNA o dtugosci 200-300
par zasad, w ktérych mogta znajdowac sie mutacja, a zostaly wytypowane
z zastosowaniem jednej z przesiewowych metod stosowanych w Pracowni.
Kierownik PGN wyjasnita, ze nigdy nie wysytano genomowego DNA od pacjentdw,
a probki byty opisane w sposéb uniemozliwiajgcy ustalenie danych osobowych
pacjentow. Wysytka materiatow do tego rodzaju podmiotéw komercyjnych byta
tariszym i szybszym rozwigzaniem, bez koniecznosci zakupu do Pracowni sprzetu
i potrzeby zatrudniania dodatkowego personelu.

(akta kontroli str. 319)

2.2, Zgodnie z procedurami, pacjent przed pobraniem krwi zobowigzany byt
do wyrazania pisemnej zgody na wykonanie badania genetycznego oraz
przechowywanie materiatu i ewentualne jego wykorzystywanie anonimowo
do badan naukowych z zachowaniem zasady anonimowosci. Deklaracja
Swiadomej zgody na wykonanie badania genetycznego obejmowata
potwierdzenia m.in. $Swiadomosci przeznaczenia pobranego materiatu
biologicznego, poinformowania o istocie podejrzewanej lub rozpoznawanej
choroby i o rodzaju i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania
genetycznego dla potwierdzenia badz ustalenia rozpoznania choroby lub
planowania leczenia oraz Swiadomosci mozliwosci uzyskania
niejednoznacznego wyniku badania i koniecznosci przeprowadzenia ponownej
analizy lub wczesniejszego pobrania nowego materiatu. Deklaracja zawierata
rowniez potwierdzenie lub odmowe wyrazenia zgody na przechowywanie
materiatu genetycznego w celu wykonania ewentualnych dodatkowych badan

36 W 2025 r. w drodze postepowania przetargowego zmienit sie podmiot realizujgcy badania.
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diagnostycznych oraz zgody na anonimowe wykorzystywanie materiatu
genetycznego do badan naukowych, majacych na celu rozszerzenie wiedzy
na temat molekularnego podtoza diagnozowanej choroby. Deklaracja zawierata
rowniez pytanie zamkniete czy u pacjenta w ciggu ostatnich trzech miesiecy
zostata wykonana transfuzja krwi lub przeszczep szpiku. Dokument opatrzony
byt informacja dla pacjenta o tresci: ,lzolacja DNA i przeprowadzenie badan
molekularnych pozwala na rozpoznanie konkretnych zmian w kodzie
genetycznym, lezgcych u podstaw choroby nowotworowej. Prowadzone badania
maja na celu wykrycie i zidentyfikowanie tych zmian, co moze by¢ zaréwno
wsparciem dla diagnozy i rokowania w przebiegu choroby oraz podstawa
do wdrozenia specyficznego leczenia.”

(akta kontroli str. 223-234, 254-256)
Wszyscy pacjenci, analizowani w prébie, o ktérej mowa w pkt. 2.1 niniejszego
wystgpienia  pokontrolnego, podpisali deklaracje Swiadomej zgody
na wykonanie badania genetycznego, zgodnej z obowigzujgcym wzorem.
Deklaracje przechowywano w dokumentacji medycznej pacjentéw. Zastepca
Dyrektora WCO ds. Organizacyjnych dodata, ze w kontrolowanym okresie
do 24 sierpnia 2025 r. podpisany formularz, po zeskanowaniu, wprowadzano
do zintegrowanego systemu informatycznego, a egzemplarz papierowy dotqgczany
byt do dokumentacji pacjenta. Od 25 sierpnia b.r. zgoda po zeskanowaniu trafiota
do ww. systemu, a wersje papierowq otrzymywat pacjent. WCO nie przechowywat juz
wersji papierowej zgod.

(akta kontroli str. 200-201)

2.3. Prowadzona zaréwno w wersji papierowej jak i elektronicznej
dokumentacja préby badan, o ktérej mowa w pkt 2.1. niniejszego wystapienia
pokontrolnego, umozliwiata przesledzenie catego procesu diagnostycznego oraz
jego zgodnosci z obowigzujacymi procedurami.

W celu ochrony danych pacjenta oraz zabezpieczenia pobranego materiatu
biologicznego przed mozliwoscia pomytek probki byly opisane imieniem
i nazwiskiem pacjenta oraz numerem badania.

W PGN prowadzono od 2002 r. elektroniczny rejestr pacjentdow w programie
MS Excel. W rejestrze wyszczegdlniono m.in. dane osobowe pacjenta, numer
ewidencyjny, rodzaj zleconego badania, podmiot zlecajgcy oraz wynik badania.
Rejestr prowadzono latami w sposdb chronologiczny. Pacjenci zostali skierowani
na badania w nastepstwie udzielonego $wiadczenia - wizyty w Poradni. Materiat
pobierany byt w ZDL, w terminie wystawienia skierowania przez Poradnie. Data
pobrania materiatu stanowita jednoczesnie date przekazania materiatu
do Pracowni. Przyjecie materiatu do PGN odnotowano w prowadzonym
w formie papierowej, zgodnie z Regulaminem PGN, zeszycie: ,przyjecie
materiatu”, w ktérym podano m.in. date pobrania materiatu (krwi), rodzaj
badania, numer prébki, dane osobowe pacjenta oraz wynik badania. PGN
dla kazdego rodzaju badania prowadzita odrebny zeszyt, w ktérym ujeto
m.in. tabelaryczne zestawienie wynikéw badania grupy probek, date badania,
rodzaj metody, wynik badania, wynik kontroli wewnetrzne;.

Zadne dane z badan genetycznych, w kontrolowanym okresie, nie byty
przekazywane do zewnetrznych baz danych genetycznych.

Dla kazdego badania sporzadzano pisemny wynik dla pacjenta, w ktérym

podawano m.in. rodzaj badania i procedury badawczej, wynik badania, dane

osobowe wykonujgcego badanie, zatwierdzajgcego oraz sprawdzajgcego.
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Na wyniku zamieszczano adnotacje: ,Uwagi: Testy genetyczne s3g czescig
indywidualnej kompleksowej oceny Kklinicznej pacjenta, w zwigzku z czym
wykonanie i interpretacja testu genetycznego powinno by¢ potaczone
zkonsultacjg genetyczng. Wyniki testéw genetycznych powinny zostac
skonsultowane z genetykiem klinicznym”.

Wszystkie badane prébki przechowywano w lodéwkach, a ich okres
przechowywania nie byt dtuzszy niz okres pieciu lat, przyjety w procedurach.
(akta kontroli str. 254-256)

Kierownik Pracowni podata, ze brak powszechnie obowigzujgcych przepiséw
dotyczgcych funkcjonowania biobankéw, nie utrudniat pracy PGN w tym
zakresie.

(akta kontroli str. 319)

W WCO obowigzywata Polityka Bezpieczehstwa Informacji, na ktérg sktadaty sie
m.in. Polityka bezpieczehAstwa danych osobowych, Polityka zarzadzania
oprogramowaniem, Polityka ochrony prywatnosci. WCO wdrozyto szereg
rozwigzan organizacyjnych i technicznym celem zapewnienia ochrony danych
osobowych, w tym danych genetycznych przed ich udostepnieniem osobom
nieuprawnionym. Polegaty one na zapewnieniu m.in. bezpieczehstwa danych
osobowych w systemach informatycznych’, pseudonimizacji i szyfrowaniu
danych osobowych, zdolnosci do ciggtego zapewnienia poufnosci, integralnosci,
dostepnosci i odpornosci systemow i ustug przetwarzania’, zdolnosci
do szybkiego przywrdcenia dostepnosci danych osobowych i dostepu do nich
w razie incydentu fizycznego lub technicznego, prowadzeniu regularnego
testowania, mierzenia i oceniania skutecznosci $Srodkéw technicznych
i organizacyjnych, zapewnieniu dostepu do danych osobowych wytgcznie
uprawnionym osobom.

(akta kontroli str. 261-266)

Dostep? do rejestru pacjentéw, ktéorym PGN wykonywat badania diagnostyczne,
zapewniono jego pracownikom - diagnostom. Ponadto diagnosci Pracowni,
na podstawie pisemnych upowaznien, posiadali dostep do zintegrowanego
systemu informatycznego. W WCO udzielono réwniez imiennych upowaznien
do przetwarzania danych osobowych dla pracownikéw niewykonujgcych
zawodu medycznego, a obstugujacych i utrzymujgcych systemy informatyczne
oraz wykonujacych czynnosci pomocnicze przy udzielaniu Swiadczen
medycznych. W kontrolowanym okresie dostep taki posiadato 15 pracownikéw
z czego jeden zakonczyt zatrudnienie w WCO 31 sierpnia 2024 r., a dwoch
31 lipca 2025 r. Wszyscy pracownicy w momencie zakohczenia zatrudnienia
w WCO tracili dostep, a w przypadku zmiany stanowiska pracy w strukturze
Szpitala uzyskiwali nowy, zastepujgcy poprzedni.

Pisemne upowaznienia do przetwarzania danych osobowych w WCO zawieraty
m.in. dane osobowe, nazwa stanowiska, zakres - nazwa zbioru danych

37 Poprzez m.in. monitorowanie w czasie rzeczywistym i ochrona punktéw koncowych (urzadzen)
przed cyberatakami, w tym przed ztosliwym oprogramowaniem i innymi zagrozeniami,
monitorowanie przeptywu informacji, wykrywanie i blokowanie préby ich nieautoryzowanego
wysytania, kopiowania lub udostepniania poza firme, chronigc m.in. dane osobowe, finansowe
czy wtasnos¢ intelektualna, separacje sieci.

38 Poprzez m.in. przechowywanie danych osobowych na zabezpieczonych serwerach, dyskach
czy innych urzadzeniach, wykonywanie kopii zapasowej danych osobowych, zabezpieczenie baz
danych przed préba umysinej modyfikacji lub usuniecia danych osobowych.

39 Plik z danymi chroniony byt hastem.
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medycznych. Upowaznienia zawieraty adnotacje o terminie zapoznania sie
0soby otrzymujgcej upowaznienie z regulaminem srodowiska informatycznego
oraz ochrony przetwarzania danych osobowych w WCO oraz okres udzielenia
upowaznienia. Upowazniona osoba byta wpisywana do prowadzonej w WCO
ewidencji 0séb upowaznionych do przetwarzania danych osobowych.

(akta kontroli str. 267, 269-317)

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

W WCO opracowano procedury realizacji badan laboratoryjnych genetyki
medycznej odpowiadajgce wymogom rozporzgdzenia oraz zapewniono ich
przestrzeganie. W Szpitalu obowigzywaty réwniez odpowiednie regulacje
w zakresie bezpieczenstwa i ochrony danych genetycznych, a pacjentéw
informowano o znaczeniu diagnostycznym  planowanego badania
genetycznego, jego ryzyku i podejrzewanej chorobie.

3. Realizacja wnioskéw i zaleceA wynikajacych z zewnetrznych kontroli
i audytow badan genetycznych.

3.1. Wlatach 2022 - 2025 (do 1 wrzes$nia 2025 r.) inne organy nie przeprowadzaty
kontroli dotyczacych funkcjonowania Pracowni.
(akta kontroli str. 9)

3.2. W ww. okresie nie przeprowadzano réwniez kontroli, m.in. przez KRDL,
wykonywania czynnosci  diagnostyki  laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego.

(akta kontroli str. 9)

3.3. W kontrolowanym okresie, wyposazenie PGN w aparature analityczna
nie byto kontrolowane przez konsultanta krajowego lub wojewddzkiego.
(akta kontroli str. 9)

3.4. W planach kontroli wewnetrznych na lata 2022-2025 nie przewidziano i nie
przeprowadzono kontroli dziatalnosci Pracowni, réwniez o charakterze
doraznym. Sporzadzane analizy ryzyka nie wskazywaly na potencjalng
mozliwos¢ wystgpienia nieprawidtowosci w tym obszarze.

(akta kontroli str. 160-187, 190)

3.5. W latach 2022-2025 (do 27 sierpnia) nie wptynety skargi pacjentow
na dziatalnos¢ PGN.
(akta kontroli str. 48-71)

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

Z uwagi na brak przeprowadzonych wewnetrznych i zewnetrznych kontroli oraz
audytow w zakresie realizacji badan genetycznych odstgpiono od oceny
obszaru.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku z prowadzeniem przygotowan do realizacji rozbudowy WCO
uwzgledniajgcych potrzebe zapewnienia wiasciwego skladowania oraz
przechowywania odczynnikdéw i materiatéw kontrolnych w Pracowni, NIK nie
formutuje uwag ani wnioskéw dotyczacych nieprawidtowosci zwigzanej
z niewydzieleniem pomieszczenia specjalnego - pomieszczenia magazynowego.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne sporzadzono w postaci elektronicznej z uzyciem
kwalifikowanych podpisow 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 NIK w Poznaniu. Prawo zglaszania zastrzezen,
zgodnie z art.61b ust.2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia
pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaly w sprawie zastrzezen.

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

Poznan, 3 listopada 2025 r.

Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Poznaniu

Kontrolerzy Dyrektor
Tomasz Mazur Z up. Zuzanna Kazmierczak
starszy inspektor kontroli paristwowe;j wicedyrektor

/podpisano elektronicznie/
/podpisano elektronicznie/
Tomasz Otworowski
specjalista kontroli panstwowej

/podpisano elektronicznie/
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