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I. Dane identyfikacyjne

Diagnostyka Genesis Sp. z o0.0. ul. Dabrowskiego 77a, 60-529 Poznan
(dalej: Spotka)

Zarzad Spotki w sktadzie:

Prof. dr. hab. n. med. Aleksander Jamsher - Prezes Zarzadu od 12 lutego 2020 r.
(dalej: Prezes Zarzadu), Jolanta Kotodziejczyk - Wiceprezes Zarzadu
od 27 wrze$nia 2022 r., Maciej Krawczynski - cztonek Zarzgdu od 26 sierpnia
2019 r. oraz Anna Piotrowska-Mietelska - cztonek zarzadu od 12 lutego 2020 r.

1. Bezpieczenstwo i jakos¢ badan genetycznych.

2. Procedura realizacji badan genetycznych.

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

Lata 2022 - 2025" z wykorzystaniem dowoddw sporzadzonych przed tym
okresem, jesli miaty wptyw na kontrolowang dziatalnos¢.

art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli2.

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Poznaniu.

1. Ewa Czyzewska, starszy inspektor kontroli panstwowej,

upowaznienie do kontroli nr LPO/119/2025 z 2 wrzesnia 2025 r.;

2. Tomasz Nowinski, doradca prawny, upowaznienie do kontroli
nr LPO/118/2025 z 29 sierpnia 2025 r.

(akta kontroli str. 1-4)

" Tj. do 24 pazdziernika 2025 r.
2Dz.U.z2022 r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogélna3 kontrolowanej dziatalnosci*

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie jakos¢ i bezpieczenstwo badan
genetycznych  wykonywanych w Laboratorium® prowadzonym przez
Diagnostyke Genesis sp. z 0.0.

W objetych kontrolg latach 2022-2025 (do 24.10.2025r.) Laboratorium
funkcjonowato jako podmiot medyczny wpisany do Rejestru Podmiotow
Wykonujgcych Dziatalno$¢ Lecznicza oraz do Ewidencji Laboratoriow
prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych. W okresie tym
czes¢ realizowanych badan genetycznych byta finansowana w ramach umowy
z Narodowym Funduszem Zdrowia®. Laboratorium poddawane byto pozytywnej
certyfikacji przeprowadzanej w okreslonych dziedzinach itechnikach badan,
zaréwno przez podmioty krajowe, jak i zagraniczne. Stan iwyposazenie
pomieszczen, w ktérych wykonywane byly badania genetyczne odpowiadat
wymogom okreslonym w obowigzujacych przepisach prawa. W Spoétce
opracowano i stosowano w Laboratorium procedury obejmujgce poszczegdélne
czynnos$ci procesu diagnostycznego, zgodnie z wymogami rozporzadzen
regulujgcych standardy jakosci dla laboratoriéow (poza formalnymi brakami w
jednej procedurze, ktére byly jednak uzupetniane w praktyce).

Pomieszczenia Laboratorium dostosowane byty do wykonywanych w nich
czynnosci medycyny laboratoryjnej i spetniaty wymogi sanitarne oraz dotyczgce
ich wyposazenia okreslone w przepisach prawa. Aparatura, w ktérg wyposazone
byto Laboratorium podlegata okresowym przegladom technicznym,
a stosowane metody diagnostyczne umozliwiaty wykonywanie badan zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy.

Czynnosci medycyny laboratoryjnej wykonywane byly przez osoby posiadajace
wymagane kwalifikacje (poza jedng z nich), a sprawozdania z badan byty
autoryzowane przez osoby do tego uprawnione. Nie stwierdzono, aby powyzsza
okolicznos¢ miata wptyw na jakos¢ i bezpieczenstwo wykonywanych badan.
Zastosowane w Spotce Srodki techniczne i organizacyjne zapewniaty
odpowiednig ochrone przetwarzanych danych przed ich udostepnieniem
osobom nieupowaznionym. Stwierdzone przypadki op6znionego odbierania
bytym pracownikom dostepu do danych zawartych w systemie informatycznym
z danymi pacjentdéw nie stwarzaty takiego zagrozenia, gdyz nie posiadali oni
dostepu do systemow Spotki po zakoniczeniu wspotpracy.

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

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

4 W treéci wystgpienia pokontrolnego, na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 22022 r. poz. 902), zostata wytgczona jawnos¢ informacji
objetych tajemnica przedsiebiorstwa, co zostato zaznaczone odpowiednim przypisem.

5 Spotka prowadzi dwa Laboratoria Diagnostyki Genetycznej, w ktérych wykonywane sg badania
genetyczne: w Poznaniu oraz w Zielonej Gorze - dalej opisywane jako: Laboratorium.

6 Dalej: NFZ.

7 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena
czastkowa moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie
opisowe;.



1. Zapewnienie bezpieczenstwa i odpowiedniej jakosci badan

genetycznych.

1.1. Spétka 27 kwietnia 2010 r. wpisana zostata do Rejestru Podmiotéw
Prowadzacych Dziatalnos¢ Lecznicza® pod nazwa: Genesis Diagnostyka Spoétka
z Ograniczong Odpowiedzialnos$cig, jako przedsiebiorca realizujacy ustugi
medyczne - konsultacje, diagnostyka i poradnictwo w zakresie genetyki
medycznej i posiadajacy w swojej strukturze organizacyjnej m.in. takie komorki
jak: Poradnia Genetyczna, Poradnia USG i Badan Prenatalnych, Laboratorium,
Punkt Pobran Materiatu do Badan®. Laboratorium prowadzone przez Spétke
uzyskato w 2010 r. wpis do Ewidencji Laboratoriéw prowadzonej przez Krajowg
Rade Diagnostow Laboratoryjnych pod numerem 3023.

(akta kontroli str. 19-20)
W Spoétce obowigzywat Regulamin Organizacyjny wprowadzony 3 listopada
2015 r. przez Zarzad. wdniu Wedtlug jego postanowien w strukturze
organizacyjnej wyodrebniono dwa Centra Genetyki Medycznej Genesis:
w Poznaniu oraz w Zielonej Goérze, a w kazdym z nich: Poradnie Genetyczng,
Laboratorium Diagnostyki Genetycznej, Punkt pobran materiatu do badan.
W strukturze Centrum w Poznaniu funkcjonowaly ponadto Pracownia
Cytogenetyczna i Pracownia Genetyki Molekularnej. Jak wyjasnita Dyrektor
Zarzadzajagca w Spotce, obecnie trwato opracowywanie nowej, uaktualnionej
wersji Regulaminu Organizacyjnego.

(akta kontroli str. 9-18)

W okresie objetym kontrolg Laboratorium we wskazanych okresach posiadato
certyfikaty Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka w nastepujgcych
dziedzinach oraz technikach:
lata 2020-2022: cytogenetyki molekularnej w zakresie badan technikg MLPA;
cytogenetyki molekularnej w zakresie szybkiej diagnostyki aneuploidii - QF-PCR;
genetyki molekularnej w zakresie badan molekularnych zmian konstytucyjnych;
cytogenetyki klasycznej w zakresie badan prenatalnych zmian konstytucyjnych
oraz techniki w zakresie aCGH w ramach diagnostyki postnatalnej;
lata 2023-2026: technik cytogenetyki klasycznej w zakresie postnatalnych badan
zmian konstytucyjnych; technik mikromacierzy CGH (aCGH) w ramach
postnatalnych badan zmian konstytucyjnych; technik MLPA w zakresie badan
postnatalnych; technik cytogenetyki molekularnej w zakresie szybkiej
diagnostyki aneuploidii; technik molekularnych: sekwencjonowania wedtug
Sangera w zakresie molekularnych badan zmian konstytucyjnych; technik PCR i
ich modyfikacji w zakresie molekularnych badan zmian konstytucyjnych, technik
w zakresie aCGH w ramach diagnostyki prenatalne;j.

(akta kontroli str. 21-39)
W 2023 r. Laboratorium uczestniczyto w Programie Zewnetrznej Oceny Jakosci -
EQAgen w zakresie badan postnatalnych wykonywanych metoda cytogenetyki
klasycznej'®, organizowanym przez Systemy Oceny Wiarygodnosci Analiz
Medycznych SOWA-med", uzyskujac pozytywny wynik.

8 Numer w rejestrze: 000000024425.
° Dane dostepne na stronie: https://rpwdI2.ezdrowie.gov.pl

"9 External Quality Assessment - program EQAgen umozliwia monitorowanie jakosci badan
cytogenetycznych za pomocg sprawdzianu zewnetrznej oceny jakosci.

" Jest to przedsiewziecie, ktérego podstawowym celem jest dziatanie na rzecz jakosci wynikéw
badan wykonywanych w laboratoriach medycznych w Polsce.
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https://rpwdl2.ezdrowie.gov.pl/

Laboratorium uzyskato takze pozytywne oceny metod diagnostycznych
Europejskiej Sieci Jakosci Genetyki Molekularnej (EMQN'?) z Wielkiej Brytanii.
W 2022, 2023 i 2024 r., w zakresie: badania jakosci procesu sekwencjonowania
DNA, badania mutacji dynamicznych w réznych typach dystrofii miotonicznej,
badania mutacji dynamicznych w réznych typach ataksji, badania MLPA
w kierunku choréb BWS oraz SRS (badanie delecji/duplikacji oraz wzoru
metylacji). W 2025 r. w zakresie: badania MLPA w neuropatii Charcota-Mariego
(CMT) i badania delecji/duplikacji genu PMP22 w dziedzicznej neuropatii
z nadwrazliwoscia na ucisk (HNPP), a takze badania mutacji dynamicznej
w kierunku ataksji Friedreicha.
W 2022, 20242025 r. Laboratorium uzyskato certyfikat wydajnosci przyznawany
przez Genomics Quality Assessment (GenQA) z Wielkiej Brytanii.
W 2024 r. Laboratorium uzyskato certyfikaty INSTAND, stowarzyszenia
zRepubliki  Federalnej Niemiec promujgcego zapewnienie jakosci
w laboratoriach medycznych, w zakresie szesciu metod diagnostycznych.
(akta kontroli str. 40-70, 466a-466d)
Laboratorium prowadzone przez Spétke nie zostato objete akredytacjg Ministra
Zdrowia.
(akta kontroli str. 466)
Sposréd miedzynarodowych standardéw dla systeméw zarzadzania jakoscig
ISO, w okresie objetym kontrolg w Laboratorium funkcjonowat standard dla
systeméw zarzgdzania jakoscig I1SO 9001:2015. Obejmowat on m.in. diagnostyke
w zakresie badan genetycznych'.
(akta kontroli str. 71-77)
W latach 2022-2025 Spoétka oferowata 605 badan genetycznych. W tym okresie
ilos¢ ta nie ulegata istotnym zmianom.
W 2022 r., w Laboratorium prowadzonym przez Spo6tke wykonano facznie 19 257
badan (w tym 9 817 w ramach umowy z NFZ). W 2023 r. byto to odpowiednio:
25558 (14 338); w 2024 r.: 25220 (14 569); w 2025 r. - do 31 sierpnia: 18 220
(9 969).
(akta kontroli str. 78-90)

1.2. Pomieszczenia Laboratorium™ dostosowane byty do wykonywanych w nich
czynnosci medycyny laboratoryjnej i spetnialy wymogi sanitarne oraz dotyczace
ich wyposazenia, wynikajagce z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 16 lipca
2024 r. w sprawie wymagan jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu’.

(akta kontroli str. 97-98)
1.3 W Laboratorium prowadzonym przez Spoétke, wedtug stanu na koniec
wrzesnia 2025 r., znajdowaly sie 54 jednostki sprzetu uzywanego w Pracowni
Cytogenetycznej oraz 140 jednostek w Pracowni Genetyki Molekularne;j.
Na prébie 10 jednostek sprzetu stwierdzono, ze dziewie¢ z nich posiadato
paszport techniczny z odnotowywanymi, corocznymi przeglagdami. W jednym
przypadku urzgdzenie znajdowato sie na gwarancji, petnigc role urzadzenia
dublujgcego (zapasowego).

2 European Molecular Genetics Quality Network.

'3 Zarzad Spétki poinformowat, ze nie posiada ona certyfikacji za zgodno$¢ z norma 1SO 15189.

'4 Stan ustalony na podstawie ogledzin pomieszczen laboratorium zlokalizowanego w Poznaniu przy
ul. Dgbrowskiego 77A

5 Dz.U. 22024 r., poz. 1188, dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan dla laboratorium.
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(akta kontroli str. 99-104)

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze co roku przygotowywany jest plan
budzetu, rowniez dla Laboratorium, obejmujgcy m.in. zakup nowych urzadzen
oraz koszty przegladdow i napraw. Wskazata, ze Laboratorium rozwijato sie, co
roku zwiekszata sie liczba wykonywanych badan, co wigzato sie z koniecznoscig
ciggtego doposazania w nowe aparaty. W wiekszosci przypadkdw wyrazana byta
zgoda na planowane zakupy sprzetu. Nie uzyskano zgody na zakup jednego
urzgdzenia, a odmowe uzasadniono mozliwoscig podzlecania danego typu
badan do innych laboratoriéow Grupy Diagnostyka.
Wyijasnita ponadto, ze istniejgca na wyposazeniu aparatura pozwalata na
stosowanie metod badawczych zgodnie z aktualnym stanem wiedzy.
Laboratorium posiadato szeroki wachlarz metod badawczych uzupetniajgcych
sie nawzajem, dzieki czemu byta zapewniona dostepnos¢ do kompleksowe;j
diagnostyki.

(akta kontroli str. 473-474)

1.4. Zatrudnienie na podstawie umowy o prace w Laboratorium na koniec
poszczegbdlnych lat okresu 2022-2024 ksztattowato sie nastepujaco:
25 pracownikéw na 24,5 etatu; 24 pracownikéw na 23,5 etatu i 25 pracownikow
na 24,5 etatu. Ponadto prace na podstawie zawartych uméw zlecenia w latach
tych wykonywato odpowiednio: siedem, dziewiec¢ i siedem oséb.
W okresie objetym kontrolg, na 30 oséb zatrudnionych na podstawie umowy
0 prace, nazwa stanowisk trzech oséb (kierownika Laboratorium i kierownikéw
Pracowni: Genetyki Molekularnej oraz Cytogenetycznej) odpowiadata
nazewnictwu stanowisk opisanych w zatgczniku do rozporzadzenia w sprawie
wymagan dla laboratorium. Sposréd pozostatych 27 oséb: 18 pracowato na
stanowisku Biolog molekularny, dwie na stanowisku Cytogenetyk oraz po jednej
na stanowiskach: Starszy biolog molekularny, Biolog molekularny w Pracowni
Cytogenetycznej, Biolog w Pracowni Cytogenetycznej, Specjalista cytogenetyk,
Starszy technik laborant, Technik laborant.
Zarzad wyjasnit, ze trwaly prace nad dostosowaniem opisu stanowisk
pracownikéw do przepiséw rozporzadzenia.

(akta kontroli str.113-118, 489-492)

W okresie objetym kontrolg osoba petnigca funkcje Kierownika Laboratorium
byta zatrudniona na podstawie umowy o prace w petnym wymiarze czasu pracy
i posiadata kwalifikacje, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z 15 wrzesnia
2022 r. o medycynie laboratoryjnej'®. Od dnia 1 lutego 2025 r. funkcje Zastepcy
Kierownika Laboratorium objeta osoba spetniajgca wymogi ustawowe okreslone
dla kierownika Laboratorium.

Zarzad wyjasnit, ze przed dniem 1 lutego 2025 r. nie istniata w laboratorium
funkcja Zastepcy Kierownika Laboratorium. Kierownika laboratorium w trakcie
jego nieobecnosci zastepowat diagnosta laboratoryjny i specjalista
z laboratoryjnej genetyki medycznej (od 2006 r.) oraz diagnosta laboratoryjny
i specjalista laboratoryjnej genetyki medycznej (od 2020 r.). Osoby te spetniaty
wymogi okreslone w art. 10 ustawy o medycynie laboratoryjnej, a wiec posiadaty
tytut specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie specjalizacji zgodnej z profilem
laboratorium oraz zatrudnione byly na podstawie umowy o prace w petnym
wymiarze czasu pracy.

6 Dz.U. 22025 r., poz. 1295, dalej: ustawa o medycynie laboratoryjnej.
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(akta kontroli str. 181-186, 489-492)

Na koniec 2022, 2023 i 2024 r., w Laboratorium samodzielnie wykonywato
czynnosci medycyny laboratoryjnej odpowiednio: 18, 20i 18 oséb. Pracownikéw,
ktérzy nie mogli samodzielnie wykonywac tych czynnosci byto odpowiednio:
14,13 i 14, sposréd ktorych cztery osoby nie posiadaly uprawnien
umozliwiajgcych wykonywanie czynnosci pod nadzorem. Z tego trzy wykonywaty
jedynie czynnosci techniczne w diagnostyce, a jedna takze czynnosci pod
nadzorem w rozumieniu art. 3 ust. 3 ustawy o medycynie laboratoryjnej
(laboratoryjna interpretacja wynikéw badan - wykonanie sprawozdania
z badania), o czym dalej takze w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.
(akta kontroli str. 113, 117-174)
Zarzad Spotki podat, ze w okresie objetym kontrolg wystepowaty trudnosci
w pozyskaniu pracownikdw o wymaganych kwalifikacjach do pracy na
stanowiskach diagnosta laboratoryjny oraz specjalista laboratoryjnej genetyki
medycznej, co bylo spowodowane ograniczong liczbg kandydatéw
z odpowiednimi uprawnieniami i doswiadczeniem. W celu pozyskania nowych
pracownikow Spotka podejmowata wspotprace z uczelniami (praktyki, staze),
co skutkowato zatrudnieniem kilku pracownikéw. Zarzad wskazat, ze Spétka
wspierata rozwdj pracownikow poprzez dofinansowywanie specjalizacji
i kurséw. W latach 2022-2025 czworo pracownikéw Laboratorium odbywato
szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej,
z ktérych troje ukonczyto szkolenie uzyskujac tytut specjalisty. Dodatkowo
dwdch pracownikéw uzyskato tytut specjalisty medycznej genetyki molekularne;j.
(akta kontroli str. 470)

1.5. Badania genetyczne finansowane w ramach umowy z NFZ byly poprzedzane
wizytg w poradni genetycznej i wykonywane na podstawie skierowania
wystawionego przez lekarza poradni. Prezes Zarzadu wyjasnit, ze jedynie
pojedyncze badania byly kierowane ze szpitali poznanskich, gdzie pracujacy
w Poradni specjalista lekarz genetyk kliniczny takze konsultowat pacjentow.
Porada byta udzielana wtedy na miejscu w szpitalu, a Spétka nie wykazywata tej
czynnosci w raportach statystycznych do NFZ. Badania bez wizyty w poradni
genetycznej, poprzedzone konsultacja genetyczng na oddziale szpitalnym,
dotyczyty pojedynczych przypadkéw (do dwéch w miesigcu). Wyjasnit réwniez,
ze realizujgc badania genetyczne finansowane ze srodkéw NFZ, nie zlecano ich
wykonania za granice.

(akta kontroli str. 466)
Sredni rzeczywisty czas oczekiwania pacjentéw na porade finansowang
ze Srodkéw NFZ, udzielang w Poradni zlokalizowanej w Poznaniu wynosit na
koniec 2022 r.: dla przypadkéw pilnych 87 dni, dla przypadkéw stabilnych
275 dni. Na koniec 2023 r. byto to odpowiednio: 133 i 285 dni, na koniec 2024 r.:
216 i 327 dni, a na koniec sierpnia 2025 r.: 284 i 402 dni. W Poradni
zlokalizowanej w Zielonej Gérze czas oczekiwania na porade, na koniec 2022 r.
wynosit dla przypadkoéw pilnych 106 dni, a dla przypadkéw stabilnych 254 dni.
W 2023 r. byto to odpowiednio: 147 i 285 dni, w 2024 r.: 1841 371 dni, a na koniec
sierpnia 2025 r.: 259 i 422 dni.
Liczba oczekujacych na porade genetyczng pacjentdw ze wskazaniem
~przypadek pilny” w Poradni w Poznaniu wynosita na koniec 2022 r. 525 o0s6b,
a ze wskazaniem ,przypadek stabilny” 2701 oséb. Na koniec 2023 r. byto to
odpowiednio: 1454 i 3444 osoby, na koniec 2024 r.: 2078 i 4824 osoby, a na
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koniec sierpnia 2025 r.: 2617 i 5750 os6b. W Poradni zlokalizowanej w Zielonej
Gorze liczba oczekujgcych na porade pacjentéw zakwalifikowanych jako
przypadek pilny wynosita na koniec 2022 r. 155 oséb, a ze wskazaniem
przypadek stabilny 627 osob. Na koniec 2023 r. byto to odpowiednio:
243 i 854 osoby, na koniec 2024 r.: 360 i 1140 osdéb, a na koniec sierpnia 2025 r.:
477 11403 osoby.

(akta kontroli str. 91-96)

Prezes Zarzadu Spotki wyjasnit, ze na wzrost liczby os6b oczekujgcych na porade
w Poradni Genetycznej oraz wydtuzenie czasu oczekiwania na nig wptywaty:
1) Czynniki systemowe (poza bezposrednig kontrolg Swiadczeniodawcy):

Niewystarczajgcy poziom finansowania/limitéw kontraktowych w stosunku
do wzrostu zapotrzebowania - warto$¢ i wolumen zakontraktowany
w umowie z NFZ (AOS/Swiadczenia odrebnie kontraktowane) nie byly
waloryzowane adekwatnie do wzrostu liczby skierowan, co ograniczato liczbe
mozliwych do zrealizowania swiadczen w danym okresie rozliczeniowym.
Zmiany w sposobie kierowania i diagnostyce (m.in. e-skierowania, szersze
wskazania kliniczne, Swiadomosc¢ lekarzy kierujacych i Pacjentéw, wzrost
kwalifikacji do WES/NGS - nowe mozliwosci diagnostyczne) - zwiekszyly liczbe
pacjentéw kwalifikowanych do porad/diagnostyki.

Wprowadzenie do refundacji nowego produktu rozliczeniowego dot.
mikromacierzy klinicznej bez dodatkowych srodkéw finansowych.
Ograniczona podaz specjalistow na rynku (genetycy
kliniczni/diagnosci/analitycy) - dtugoterminowy trend, ktéry ograniczat
mozliwosci zwiekszania mocy przerobowych, nawet przy gotowosci
organizacyjnej.

Dtuzsze kolejki oczekujacych w innych poradniach genetycznych w Polsce
(nawet 3-4 lata), co sprawiato, ze pacjenci, ktérzy mogliby uzyska¢ porade
blizej miejsca zamieszkania, zapisujg sie do Poznania, ze wzgledu na
relatywnie krotki okres oczekiwania na wizyte w placéwce CGM Genesis.

2) Czynniki organizacyjno-kadrowe (po stronie Swiadczeniodawcy):

Renoma osrodka (doswiadczenie zespotu, dostep do szerokiego wachlarza
badan genetycznych, wspétprace z osrodkami zagranicznymi) zwiekszyta
liczbe skierowan ponad dotychczasowe wolumeny.

Niedobdr etatédw specjalistycznych oraz rotacja kadr (absencje
dtugoterminowe spowodowane min.: staze szkoleniowe i inne).

Wydtuzenie czasu jednostkowej wizyty/porady genetycznej - $redni czas
porady to ok. 45 min., co zmniejsza dzienng ,przepustowosc¢”. Koniecznos¢
poradnictwa przed i po tescie, podpisanie swiadomych zgdd, zebrania
rodowodu, kwalifikacji do badania genetycznego, interpretacja i weryfikacja
wariantéw, wydtuzato Sredni czas porady izmniejszato dzienng
przepustowosc.

3) Czynniki popytowe (po stronie pacjentéw):



Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

- Wieksza swiadomos¢ Pacjentdw, wyzsza zgtaszalnos¢ w okreslonych grupach
(cigze wysokiego ryzyka, choroby rzadkie, onkogenetyka).

— Niewykorzystane terminy i przektadanie wizyt - pomimo potwierdzen,
wskaznik Pacjentéw rezygnujacych z wizyt zaburza harmonogram i obniza
efektywnos¢ listy przyjmowanych Pacjentéw.

— Reorganizacja grafiku i priorytetyzacja wskazan medycznych (pilne/planowe)
zgodnie z przepisami dot. list oczekujacych.

Prezes Zarzadu podkreslit, ze wart odnotowania jest fakt, iz Spdtka rokrocznie

zwiekszata liczbe przyjmowanych pacjentéw w ramach NFZ, przyjmuje lekarzy

na specjalizacje z genetyki klinicznej, otwiera nowe gabinety, zwiekszajac
przepustowos¢ poradni. Mimo to, wobec wspomnianych powyzej czynnikdw,
wszelkie dziatania byly jak dotad niewystarczajgce dla skrdocenia kolejki
oczekujgcych, gdyz zapotrzebowanie na diagnostyke i poradnictwo genetyczne
we wspotczesnej medycynie nieustannie sie zwieksza.

(akta kontroli str. 498-500)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujgcg nieprawidtowos¢.

W okresie objetym kontrolg, jedna z os6b pracujgcych w Laboratorium
wykonywata czynnosci wskazane w art. 3 ust. 3 ustawy o medycynie
laboratoryjnej (dokonywata laboratoryjnej interpretacji wynikéw badan -
potwierdzata wykonanie sprawozdania z badania), bez wymaganych art. 5 ust. 1
pkt 3 tej ustawy kwalifikacji (posiadata tytut zawodowy licencjata na kierunku
biologia, podczas gdy ustawa wymaga tytutu magistra biologii). Sprawozdania te
byly autoryzowane przez osoby posiadajgce niezbedne uprawnienia.

Zarzad Spotki wyjasnit, ze osoba ta zatrudniona jest w Laboratorium przy
wykonaniu czynnosci diagnostyki laboratoryjnej od szesciu lat (od sierpnia
2019r.) i nigdy nie wykonywata czynnosci medycyny laboratoryjnej
samodzielnie, a jedynie pod nadzorem. Jej czynnosci laboratoryjne zawsze byty
analizowane, weryfikowane i sprawdzane przez diagnoste laboratoryjnego badz
specjaliste z Laboratoryjnej Genetyki Medycznej, ktéry autoryzowat te wyniki
(udokumentowane to zostato na przekazanych kartach pracy oraz wynikach
badan). Osoba ta ukonhczyta studia pierwszego stopnia na kierunku Biologia
(tytut zawodowy licencjata) oraz uzyskata tytut magistra na kierunku Genetyka
na Wydziale Biologii i Ochrony Srodowiska. Zarzad wskazat, ze Genetyka stanowi
dziat Biologii SciSle zajmujgcy sie naukg o dziedzicznosci i zmiennosci
organizméw zakodowanej w genach, a kierunek studiéw z zakresu Genetyki jest
zgodny z profilem dziatania laboratorium genetycznego i ma zastosowanie
w diagnostyce laboratoryjnej oraz przy wykonywaniu czynnosci laboratoryjnych
pod nadzorem. Zarzad zadeklarowat, ze zwrdci sie do wiadz uczelni Wydziatu
Biologii i Ochrony Srodowiska Uniwersytetu tédzkiego z zapytaniem,
czy pogram studidow na kierunku Genetyka odpowiada kierunkowi studidow
na kierunku Biologia o specjalnosci Genetyka.

(akta kontroli str. 119-130, 171-174, 490, 493)

NIK ocenia pozytywnie dziatalno$¢ Spotki w powyzszym zakresie.

2. Procedura realizacji badan genetycznych.



2.1. W Spotce opracowano, wdrozono i stosowano procedury realizacji badan
laboratoryjnych genetyki medycznej okreslone w zatgczniku nr 4 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych?.

Tres¢ tych procedur zawierata elementy wymienione w tym zatgczniku,

za wyjatkiem:

1. wskazania w formularzu ,Skierowanie zewnetrzne na badania” godziny
pobrania materiatu do badania oraz godziny przyjecia materiatu
do laboratorium - informacje te byty zawarte w systemach informatycznych
uzywanych w Poradni i Laboratorium oraz zamieszczane w sprawozdaniu
z badania,

2. wskazania, w procedurze pobrania materiatu do badan, obowigzku
oznakowania pojemnika z pobranym materiatem, datg i godzing pobrania
materiatu - wymogu tego nie zawiera rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z 30 czerwca 2025 r. w sprawie standarddw jakosci dla laboratoriéw's,

Transport materiatu do badan genetycznych nie zostat ujety w odrebnej

procedurze, lecz wymagane elementy standardu znajdowaty sie w dwéch innych

procedurach™,

Na podstawie zbadanej dokumentacji trzech zrealizowanych w 2023 r. badan

stwierdzono, ze zrealizowane zostaty standardy obejmujgce: pobieranie,

przyjmowanie i przechowywanie materiatlu do badan, metody diagnostyczne,
zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych oraz dokumentowanie,
przedstawianie i wydawanie sprawozdania z badania.

W zakresie standardu zlecania badan laboratoryjnych, w formularzu zlecenia

nie zawarto: miejsca przestania wyniku badania lub danych osoby upowaznionej

do odbioru wyniku lub sprawozdania z badania; rodzaju materiatu do badania

i jego pochodzenia; daty i godziny przyjecia materiatu do laboratorium;

wskazania do wykonania badania oraz istotnych danych klinicznych pacjenta:

informacji o stosowanym leczeniu; wywiadu rodzinnego, w tym informacgji

o chorobach genetycznych w rodzinie. Do skierowania byto dotgczone

upowaznienie do odbioru dokumentacji medycznej, w ktérym pacjent okreslat

kto i w jaki sposéb moze odbiera¢ wyniki badan. Nieuwzglednione w formularzu
elementy bylty zawarte w systemach informatycznych uzywanych w Poradni

i Laboratorium oraz w dokumentacji pacjenta (kartoteka w wersji papierowej).

W dokumentacji badanej préby zawarto informacje dotyczace przechowywania

materiatu pobranego do badania oraz zastosowanej, zgodnie z obowigzujgcymi

procedurami, metody diagnostyczne;.
(akta kontroli str.105, 353-386)

W analizowanej prébie, badania przeprowadzane byty zgodnie z opracowanymi

w Spoice procedurami metod diagnostycznych. Obejmowaly one gtdwnie:

przedmiot i zakres procedury, odpowiedzialnos¢ i sposéb postepowania przy

poszczegdlnych czynnosciach, zapisy jakosci, sposéb wykonania badania przy
pomocy wskazanych urzadzen, odczynnikéw i materiatéw jednorazowych,

7 Dz.U. z 2029 r., poz. 1923 ze zm. - rozporzadzenie to utracito moc z dniem 10 grudnia 2023 r.;
dalej: rozporzadzenie z 2006 r. w sprawie standarddw jakosci.

8 Dz.U. z2025r., poz. 961 - dalej: rozporzadzenie w sprawie standardéw jakosci.

"9 Instrukcja pobrania i przygotowania do transportu materiatu biologicznego do badania
cytogenetycznego i molekularnego” oraz ,Instrukcja pobrania i przygotowania do transportu
wymazu z nabtonka jamy ustnej".
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interpretacje wynikdéw, ocene precyzji i poprawnosci przeprowadzonego
badania.
Dla jednej z zastosowanych w tych badaniach metod® uzyskano
miedzynarodowg certyfikacje EMQN, a w przypadku dwdch pozostatych,
w latach 2020 i 2021, wykonano ich petng walidacje. Podlegaty one weryfikacji
metodami referencyjnymi we wtasnym zakresie i byly wykonane, sprawdzone
i powtérzone przez dwie niezalezne osoby z uzyciem dwéch réznych
termocykleréw w czasie rzeczywistym.
(akta kontroli str. 107-110, 188-222, 475-486)
Prowadzona w Laboratorium dokumentacja umozliwiata przesledzenie
przebiegu procesu diagnostycznego, a kazdy z wynikéw w badanej prébie byt
autoryzowany przez diagnoste laboratoryjnego.
(akta kontroli str. 111-112, 188-222)
Kierownik Laboratorium podata, ze w jej ocenie okresowy brak uregulowan
prawnych w zakresie standardéw jakosci dla medycznych laboratoridow
diagnostycznych i  mikrobiologicznych  nie  utrudnit  funkcjonowania
Laboratorium. Wskazata, Zze Laboratorium utworzono i dostosowywano
do wszelkich, obowigzujgcych  wytycznych, zaréwno Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (ang. Good Laboratory Practice) dla badan molekularnych
jakirdznego rodzaju certyfikacji (np. KIDL, PTGCz, EMQN, ISO) celem
zapewnienia mozliwie najwyzszej jakosci ustug.
(akta kontroli str. 473-474)
2.2. W zbadanej dokumentacji trzech zrealizowanych w 2023 r. badan,
znajdowaty sie formularze swiadomej zgody?' zawierajgce wszystkie elementy
wyszczegolnione w ust. 1.5 zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia z 2006 r. w sprawie
standardéw jakos$ci, w tym adnotacje o przekazaniu pacjentowi informacji
dotyczacych istoty i celu badania diagnostycznego.
(akta kontroli str. 189, 202, 214)
2.3. Dokumentacja trzech wybranych do analizy badan sktadata sie ze wszystkich
wymaganych formularzy wymienionych w pkt 8.2 zatacznika 4 do
rozporzadzenia z 2006 r. w sprawie standardéw jakosci, tj. zlecenia badania
laboratoryjnego, protokotu badania, sprawozdania z badania oraz zgody
pacjenta na wykonanie badania genetycznego.
W celu ochrony danych pacjenta oraz zabezpieczenia pobranego materiatu
biologicznego przed mozliwoscia pomytek, stosowano indywidualne,
niepowtarzalne kody - kreskowy nadawany na etapie rejestracji w systemach
informatycznych oraz ,numer DNA" nadawany na etapie przygotowania
materialu do izolacji DNA??, co bylo zgodne z zasadami opisanymi
w wewnetrznych procedurach. Dane te byty weryfikowane na kolejnych etapach
badania.
Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze przed pobraniem materiatu biologicznego
dane pacjenta zapisane na skierowaniu weryfikowane byly z dokumentem
tozsamosci i wprowadzane do zeszytu pobran. Oznakowana byta tez prébka.
Pracownik Laboratorium odbierajacy materiat biologiczny z punktu pobran,

20 Metoda sekwencjonowania Sangera.

21 W dokumentacji tej formularz nazwano: ,Deklaracja $wiadomej zgody na wykonywanie badan
genetycznych molekularnych i cytogenetycznych oraz zbankowanie materiatu biologicznego
w Banku Materiatu Biologicznego GENESIS”.

22 W Spétce stosowano m.in. systemy informatyczne: ,dr Eryk” (rejestracja pacjentéw) oraz ELAB.
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dokonywat weryfikacji zgodnosci danych na prébce ze skierowaniem oraz
zeszytem pobran, w ktérym odnotowywat odbiér materiatu biologicznego.
Ponownie weryfikowat dane umieszczone na skierowaniu z systemem
laboratoryjnym ELAB, w ktdrym potwierdzat przyjecie zlecenia badania.
Po przygotowaniu karty czynnosciowej izolacji DNA pracownik opisywat
probdéwki imieniem i nazwiskiem pacjenta nadajac im réwnoczesnie unikatowy
~numer DNA".
W kazdym ze zbadanych przypadkdéw pobranie materialu do badania
poprzedzone byto wystawieniem przez lekarza skierowania do Laboratorium,
na podstawie ktérego rejestrowano pacjenta w systemie dr Eryk, co byto zgodne
z procedurg ,Rejestracja pacjenta”. System ELAB umozliwiat przes$ledzenie
catego procesu diagnostycznego i identyfikacje os6b wprowadzajgcych do niego
dane.
(akta kontroli str. 187-222, 334-352)
Dane dotyczace trzech wybranych do analizy badan nie byty przekazywane do
zewnetrznych, elektronicznych baz danych genetycznych. Wyniki tych badan
byty przechowywane w systemie ELAB oraz, w wersji papierowej, w kartotece
pacjenta.
Zarzad wyjasnit, ze materiat genetyczny oraz informacje genetyczne nie byly
niszczone i sg przechowywane w celach kontynuacji diagnostyki genetyczne;j.
Obecnie maksymalny czas przechowywania prébki nie jest doktadnie okreslony
(DNA jest przechowywane na zasadach wiasciwych dla dokumentacji
medycznej).
Opracowano i stosowano ,Instrukcje przechowywania materiatu biologicznego
do badan genetycznych”, zawierajgcg informacje dotyczace przechowywania
wyizolowanego DNA po wykonaniu badania®. Instrukcja ta nie okreslata okresu
przechowywania DNA.
(akta kontroli str. 111-112, 383-384, 470-471)
Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze w jej ocenie brak konkretnych przepiséw
dotyczacych funkcjonowania biobankéw nie utrudniat dziatarn w zakresie
realizowanych badan. Wskazata, ze w Laboratorium nie bankowano wyjsciowych
materiatéw biologicznych, takich jak krew/wymaz/tkanka, czyli materiatéw
potencjalnie zakaznych - utylizowano je zaraz po wykonaniu badania.
Archiwizowano jedynie prébki DNA (jesli pacjent wyrazit zgode), ktére s3
materiatem stabilnym, przechowywanym w temperaturze -20 stopni Celsjusza.
Diugotrwate przechowywanie probek DNA nie jest obligatoryjnym wymogiem
niezbednym dla funkcjonowania Laboratorium, a przy narzuceniu
ekstremalnych i nieadekwatnych wymagan, takich jak kosztowne w utrzymaniu
zamrazarki niskotemperaturowe, Spétka bedzie musiata rozwazyé, czy nie
ograniczy¢ przechowywania probek DNA jedynie do biezacej dziatalnosci
Laboratorium.
(akta kontroli str. 473-474)
W Spétce zastosowano srodki techniczne i organizacyjne w celu zapewnienia
ochrony przetwarzanych danych osobowych. Opracowano m.in. ,Polityke
bezpieczenstwa danych osobowych” opisujgcg zasady i reguly postepowania
stosowane w celu zabezpieczania przetwarzanych danych osobowych przed ich:

2 DNA jest archiwizowane w stanie zamrozenia, w szczelnie zamknietych probéwkach oznaczonych
danymi pacjenta, numerem ewidencyjnym (nadanym w trakcie izolacji DNA) oraz informacja
o stezeniu DNA w prébie.
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udostepnieniem osobom nieupowaznionym, zabraniem przez osoby
nieuprawnione, przetwarzaniem z naruszeniem przepiséw, zmiang, utratg,
uszkodzeniem lub zniszczeniem. Ponadto ,Nadzdr nad naruszeniami ochrony
danych osobowych w Diagnostyka Genesis sp. z 0.0.” okreslat sposoby
postepowania w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia naruszenia
bezpieczehstwa przetwarzania danych osobowych.
Opracowano roéwniez ,Instrukcje zarzadzania systemem informatycznym
stuzagcym do przetwarzania danych osobowych”, opisujacg sposoby
zabezpieczenia takich danych przed wyzej wymienionymi zagrozeniami, a takze:
nadawanie uprawnien uzytkownikom, sposoby pracy w systemie oraz czynnosci
majace wptyw na zapewnienie bezpieczenstwa systemu informatycznego.
Kazdemu pracownikowi Laboratorium nadano indywidualny identyfikator
(login) z hastem dostepu do systemu informatycznego. Dane osobowe
przetwarzane w systemie zabezpieczano przez automatyczne, codzienne
wykonywanie kopii zapasowych? oraz cotygodniowe przegrywanie zbiorow
danych na specjalnie wydzielony do tego celu obszar dyskéw sieciowych?.

(akta kontroli str. 223-233, 258-324)

W prowadzonym w Spoétce ,Rejestrze upowaznionych oséb do przetwarzania
danych osobowych” znajdowaly sie dane wszystkich, oprécz dwdch, oséb
pracujgcych w Laboratorium, ze wskazaniem?® daty wpisania uniewaznienia
upowaznienia do Rejestru. W przypadku czterech pracownikéw wykreslenie
z Rejestru nastgpito po uptywie ponad pieciu miesiecy od wygasniecia umowy
Zlecenia.

Zarzad wyjasnit, ze dane osobowe wskazanych dwéch oséb nie zostaly
wprowadzone do Rejestru z powodu nieumyslnego pominiecia przez osobe
prowadzgcg ten Rejestr. Osoby te posiadaty komplet wymaganych dokumentéw
(upowaznienie oraz os$wiadczenie o zachowaniu poufnosci); a uchybienie
dotyczyto wytgcznie braku wpisu do Rejestru, a nie braku umocowania do
przetwarzania. Natomiast przyczyng opd6znienia w wykresleniu oséb z Rejestru
byto rozdzielenie w dwoch lokalizacjach dokumentacji kadrowej i przerwanie
obiegu informacji miedzy kadrami a osobg prowadzgcg Rejestr, ktéra nie
otrzymata informacji o wygasnieciu Umowy. Spowodowato to, ze czynnosc
zostata wykonana z opdznieniem.

(akta kontroli str. 235-253, 490)
Kazdemu z pracownikéw Laboratorium nadano upowaznienie imienne do
przetwarzania danych osobowych, w ktédrym szczegdétowo wskazano zakres
objetych nim danych i stwierdzono, ze upowaznienie to wygasa wraz ustaniem
zatrudnienia w Spdtce.

Dwém osobom (z dziewieciu), ktére w okresie objetym kontrolg zakonczyty
prace w Laboratorium, odebrano niezwtocznie uprawnienia uzytkownika do
pracy w systemie informatycznym. Natomiast siedmiorgu pozostatym odebrano
je po uptywie od péttora miesigca do 1 roku i dziewieciu miesiecy od zakoriczenia
pracy. Dalszy opis w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 117-118, 225-226, 235-236, 488)

24 Przyrostowo o godzinie 21.00 za pomocg dedykowanego oprogramowania.
% Petny backup w kazda sobote o godz. 20.00.
2 przez Administratora Bezpieczenstwa Informaciji.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Pomieszczenia Laboratorium zabezpieczone byly przed dostepem o0s6b
nieupowaznionych (karty dostepu). Dokumentacja medyczna przechowywana
byta w szafach zamykanych na klucz, ktéry réwniez byt zabezpieczony
w zamykanym pojemniku zbiorczym.
W Spoétce wyznaczono Inspektora Ochrony Danych Osobowych, ktérego
zadaniem byto nadzorowanie przestrzegania stosowania srodkéw technicznych
i organizacyjnych zapewniajgcych ochrone tych danych. Byt on odpowiedzialny
m.in. za zapoznawanie o0s6b upowaznionych do przetwarzania danych
osobowych z przepisami regulujgcymi te tematyke.

(akta kontroli str. 111-112, 258-261)
W ,Instrukcji udostepniania wynikdw badan genetycznych/dokumentacji
medycznej” opisano metody przekazywania dokumentacji pacjentom: osobiscie
lub osobie przez nich upowaznionej; w szczegélnych, opisanych w procedurze
przypadkach pocztg; poprzez Centralny Serwer Wynikéw?’,

(akta kontroli str. 325-330)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujgcg nieprawidtowosc.

Siedmiorgu osobom, ktére zakonczyty prace w Spoétce, co byto rownoznaczne
z wygasnieciem upowaznienia do przetwarzania przez nich danych osobowych,
odebrano uprawnienia uzytkownika do pracy w systemie informatycznym po
uptywie od péttora miesigca do 1 roku i dziewieciu miesiecy od zakonczenia
pracy. Bylo to niezgodne z art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy z 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia?®, zgodnie z ktérym dostep do takiej
dokumentacji uzasadniony jest wykonywaniem zawodu w podmiocie, w ktérym
zostata wytworzona elektroniczna dokumentacja medyczna. Dostep taki
powinien wiec by¢ odebrany niezwtocznie po zaprzestaniu udzielania Swiadczen
przez dang osobe.

(akta kontroli str. 117-118, 225-226, 235-236, 488)
Zarzad Spotki wyjasnit, ze opdznienia w odebraniu uprawniern wynikaty
z przerwania obiegu informacji o zakonczeniu wspdtpracy miedzy dziatem
kadr/HR a zespotem IT/administratorem systemu. W efekcie nie zostatly
uruchomione standardowe czynnosci wycofania uprawnien do kont
w wymaganym terminie. Osoby te nie posiadaty zdalnego dostepu (VPN)
do systemow Spétki po zakonhczeniu wspdtpracy, co istotnie ograniczato ryzyko
nieuprawnionego uzycia danych. Przeprowadzono przeglad logow dostepowych
i nie stwierdzono aktywnosci po dacie zakonczenia wspotpracy tych osob.
W celu trwatego wyeliminowania przyczyny zrodtowej, Spoétka wdraza
rozwigzania organizacyjno-techniczne m.in.: powigzanie TETA (HR) jako systemu
referencyjnego z pozostatymi systemami - automatyczne blokujgcymi konta we
wszystkich systemach w chwili wygasniecia umowy (pracownik/zleceniobiorca).
Zarzad wskazat, ze planowane jest wdrozenie:
— kart obiegowych, ktére bedg uruchamiane przy zakoriczeniu wspotpracy,

z checklistg blokad dostepu i potwierdzeniami dziatow.
- kwartalnych raportéw uprawnien (przeglad aktywnych kont vs. stan
zatrudnienia w TETA) z raportem Inspektora ODO.

Termin petnego wdrozenia automatyzacji i nowej sciezki: 15 grudnia 2025 r.

27 Mozliwe w przypadku gdy do odbioru wydany zostat sam wynik, a pacjent zadeklarowat odbidr
przez platforme CSW.
2 Dz.U.z2025r. poz. 302
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(akta kontroli str. 491-492)
NIK ocenia pozytywnie dziatalnos¢ Spotki w powyzszym zakresie.

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

3.1. W okresie objetym kontrolg, czynnosci realizowane w Laboratorium przez
diagnostow nie byty kontrolowane i oceniane przez wizytatoréw Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych?. W okresie tym, takze wyposazenie Laboratorium
w aparature analityczng nie byto kontrolowane przez konsultanta krajowego
lub wojewddzkiego°.
(akta kontroli str. 471)

Sposréd  organdw  zewnetrznych  posiadajgcych  kompetencje  do
przeprowadzania kontroli, w pazdzierniku 2022 r. oraz w kwietniu 2025r.,
w Spotce kontrole przeprowadzita Panstwowa Inspekcja Sanitarna w zakresie
odpowiednio: warunkéw higieniczno-sanitarnych i stanu technicznego
pomieszczen Laboratorium oraz wymogow higieny pracy i wymogdow w zakresie
stosowania substancji chemicznych i ich mieszanin. W protokotach tych kontroli
nie stwierdzono nieprawidtowosci i nie zawarto zalecen pokontrolnych.

(akta kontroli str. 387-406)
3.2. Sposréd przeprowadzonych w okresie objetym kontrolg audytéw
wewnetrznych w Spétce, siedem (po dwa audyty w 2022 r., 2023 r. i 2024 r. oraz
jeden w 2025 r.) dotyczyto funkcjonowania Laboratorium (obu Pracowni).
Przedmiotem tych audytéw byly: zasady postepowania zgodnie z procedurg
cytogenetyczng; zasady wykorzystania potencjatu organizacyjnego i ludzkiego;
weryfikacja za zgodnos$¢ z wymaganiami zawartymi w obowigzujgcych aktach
prawnych; analiza i ocena skutecznosci wprowadzonych dziatan z poprzednich
audytéw; bezpieczenstwo danych osobowych i wrazliwych; weryfikacja wybranej
procedury operacyjnej w Laboratorium dotyczacej sekwencjonowania oraz
sprawdzenie  nadzoru nad strategicznym  sprzetem; identyfikacja
i identyfikowalno$¢ podczas prowadzenia procedury diagnostycznej.
Wobec stwierdzonych niezgodnosci lub spostrzezen podjeto dziatania
naprawcze.

(akta kontroli str. 412-462)
3.3. W Spdtce, w 2025 r. wprowadzono funkcjonujacy w formie elektronicznej
Jrejestr reklamacji” dotyczacych dziatalnosci Laboratorium, zawierajgcy m.in.
wskazanie: osoby wprowadzajgcej dane do rejestru, osoby skfadajacej
reklamacje, rodzaj badania, ktérego dotyczyta reklamacja i jej zakres, rodzaj
dziatan podjetych wskutek reklamacji i ich rezultat.
Do konca sierpnia 2025 r. zgtoszonych zostato [...]J*' reklamacji, z ktérych
[...]132 przypadkdéw dotyczyto nieuzyskania wyniku w terminie (podjeto dziatania

2% Uprawnienie takie nadaje Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych ustawa o medycynie
laboratoryjne;.

30 Uprawnienie takie nadaje konsultantom: krajowemu i wojewddzkiemu w dziedzinie medycyny
laboratoryjnej ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz.U.z 2025 r., poz. 254).

3! Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
22022 r. poz. 902, dalej: uodip)iart. 11 ust. 2 ustawy z 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz.U. z 2022 r. poz. 1233 ze zm., dalej: unzk), NIK na wniosek i w interesie
przedsiebiorcy wytgczyta jawnos¢ informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa.

32 NIK wytaczyta informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa na podstawie art. 5 ust. 2 uodip
w zw. z art. 11 ust. 2 unzk. Wytgczenia dokonano na wniosek i w interesie przedsiebiorcy.
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Obowigzek
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NIK o sposobie
wykonania
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zmierzajgce do wydania wyniku), [...]** nieuzyskania wyniku badania (podjeto
dziatania zmierzajgce do usuniecia trudnosci technicznych zwigzanych
z uzyskaniem wyniku), pozostate [..]J** przypadkéw dotyczyto innych,
indywidualnych sytuacji zgtaszanych przez pacjentéw.

(akta kontroli str. 407-411)

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

NIK ocenia pozytywnie dziatalnos¢ Spétki w powyzszym zakresie.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli
wnosi o podjecie dziatan w celu zapewnienia:

1. dokonywania laboratoryjnej interpretacji wynikéw badah przez osoby
uprawnione,

2. niezwtocznego odebrania dostepu do systeméw informatycznych
pracownikom, ktérzy zakonczyli prace.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezenh do wystapienia
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 wystgpienia
pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.
Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowac Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub
przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Poznan, 30 pazdziernika 2025 .

33 NIK wytaczyta informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa na podstawie art. 5 ust. 2 uodip
w zw. z art. 11 ust. 2 unzk. Wytgczenia dokonano na wniosek i w interesie przedsiebiorcy.

34 NIK wytaczyta informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa na podstawie art. 5 ust. 2 uodip
w zw. z art. 11 ust. 2 unzk. Wytgczenia dokonano na wniosek i w interesie przedsiebiorcy.

16



Kontrolerzy

Ewa Czyzewska
starszy inspektor kontroli
panstwowe;j

/podpis/

Tomasz Nowinski
doradca prawny

/podpis/
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Najwyzsza Izba Kontroli
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Dyrektor

z up. Zuzanna Kazmierczak
Wicedyrektor

/podpis/



