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I. Dane identyfikacyjne

VITO-MED sp. z 0.0." z siedzibg w Gliwicach (44-100), przy ul. Radiowej 2.

Z dniem 31 grudnia 2024 r. VITO-MED sp. z 0.0. zostata przejeta w catosci? przez
Szpital Miejski nr 4 w Gliwicach sp. z 0.0. z siedzibg w Gliwicach (44-100) przy ul.
Zygmunta Starego 20.

Beata Kopczynska, od 1 listopada 2023 r. do 30 grudnia 2024 r.

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:
Anna Czagan, od 10 maja 2022 r. do 1 listopada 2023 r.

Anna Gil-Borowiecka, od 3 czerwca 2019 r. do 10 maja 2022 r.

Przemystaw Gliklich, Prezes Zarzadu, od 31 grudnia 2024 r.3

Organizacja, realizacja i finansowanie ze $rodkéw publicznych dziatalnosci
w zakresie diagnostyki wirusologicznej, z uwzglednieniem wykorzystania mienia
publicznego.

Lata 2020 - 2024. Badaniami kontrolnymi objeto réwniez dowody spoza tego
okresu, jesli miaty one zwigzek z przedmiotem kontroli.

Art. 2 ust. 3 ustawy z 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli4.

W zwigzku z przejeciem VITO-MED sp. z 0.0. przez Szpital Miejski nr 4 w Gliwicach
sp. z 0.0. od 31 grudnia 2024 r. kontrola prowadzona byta na podstawie
art. 2 ust. 2 ustawy o NIK

Najwyzsza lzba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Izabela Chlebowska-Gaszczyk, Gtowny specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nrLPO/159/2024 z 19 listopada 2024 r. oraz
LPO/8/2025 z 13 stycznia 2025 r.

Jakub takomecki, Starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr LPO/160/2024 z 19 listopada 2024 r. oraz LPO/9/2025 z 13 stycznia
2025r.

(akta kontroli str. 1-4, 1223-1237)

' Dalej: Spétka, Vito-Med lub Spétka Vito-Med.

2 Potaczenie spotek nastapito poprzez przeniesienie catego majatku spétki przejmowanej na spétke
przejmujgcg na podstawie uchwaty nr 2/2024, podjetej 16 grudnia 2024 r. przez Szpital Miejski
nr 4 w Gliwicach sp. z o.0. - jedynego wspélnika VITO-MED sp. z 0.0.

3 Przez poczatek okresu petnienia funkcji przez Przemystawa Gliklicha nalezy rozumie¢ dzien
potaczenia VITO-MED ze Szpitalem Miejskim nr 4 w Gliwicach, ktérego Prezesem byt Przemystaw
Gliklich.

4Dz.U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK



OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogélna’ kontrolowanej dziatalnosci

Spotka, zawierajac w 2020 r. umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia®,
zobowigzata sie m.in. do przyjmowania zleceh iprzeprowadzenia badan
laboratoryjnych ~ w zakresie testéw RT-PCR w kierunku SARS-CoV-2
w laboratoriach w Gliwicach, Warszawie i Nowym Saczu.

Vito-Med, realizujgc zadania w zakresie diagnostyki wirusologicznej, w zwigzku
z wykonywaniem badan laboratoryjnych w zakresie testéw w kierunku SARS-
CoV-2 uzyskata srodki publiczne w tgcznej wysokosci 189,5 min z, w tym: 58,9
min zt w 2020 r., 108,7 min zt w 2021 r. oraz 21,9 min zt w 2022 r. W latach 2020-
2022 (do marca) we wszystkich laboratoriach Spétki wykonano 793 136 badan,
finansowanych ze Srodkéw publicznych, w kierunku SARS-CoV-2, z tego
w laboratorium w Gliwicach 531 195 badan, w Nowym Saczu 157 191 badan oraz
w Warszawie 104 750 badan. W badanej przez NIK prébie 350 badan
stwierdzono, ze w 69,4% badanych’ wpiséw czas realizacji badania byt znaczgco
krotszy niz niezbedny do zrealizowania badania (ustalony w obowigzujgcej
procedurze majacej na celu zapewnienie jakosci). Wykazywano prowadzenie
badan w czasie kilku sekund bgdz minut, podczas gdy wymagany czas realizacji
jednego badania wynosit 2- 2,5 godziny. Nie dokonywano takze na biezgco
i systematycznie wpisébw potwierdzajgcych faktyczny czas wykonania
poszczegdlnych Czynnosci. W systemie informatycznym Marcel
zaewidencjonowano date przyjecia prébek do analizy jeszcze przed data
pobrania od pacjenta materiatu do badania (dotyczyto to 44,3% badan objetych
kontrolg NIK). Nie obrazowato to petnego przebiegu badania, co mogto miec
wptyw na rozliczenie z NFZ. Nalezy takze podkresli¢, ze ww. nieprawidtowosci nie
mogty by¢ stwierdzone w toku dokonywania rozliczen przez NFZ ze wzgledu na
fakt, ze podstawg dla nich byly wpisy wsystemie EWPS, do ktérego
przekazywano ograniczony zakres danych, m.in. informacje o wykonaniu
badania.

NIK wskazuje, ze ze wzgledu na skutki zwigzane z wynikami badan w kierunku
SARS-COV-2, np. poddanie kwarantannie lub przesuniecie wykonania
zaplanowanych wczesniej Swiadczen medycznych, nawet jednostkowe
przypadki niezapewnienia wymaganej jakosci przeprowadzanych badan mogty
mie¢ znaczacy wptyw na zdrowie i zycie pacjentéw.

Zawieranie z diagnostami laboratoryjnymi umoéw cywilnoprawnych bez
okreslenia dobowych imiesiecznych norm czasu pracy spowodowato,
ze niemozliwe byto potwierdzenie czy liczba zadeklarowanego personelu
odpowiadata wymogowi dysponowania odpowiednig liczbg etatéw diagnostow.
Ponadto, organizacja pracy diagnostéw laboratoryjnych, polegajaca
na wielokrotnym, dtugotrwatym i nieprzerwanym swiadczeniu przez nich ustug
w laboratoriach COVID Vito-Med (nawet do 48 godzin) byla sprzeczna
zwymaganymi dla wykonywania tego zawodu zasadami okreslonymi w art. 21
ustawy z 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej®. Stwarzato to istotne
ryzyko popetnienia btedu, mogacego skutkowac zagrozeniem zdrowia i zycia
personelu (zakazeniem SARS-CoV-2) oraz wptywac¢ na prawidtowos¢ wynikéw
przeprowadzanych badan. Co wiecej, Spoétka kilkukrotnie uzupetniata

5> Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdélng jako ocene pozytywnga, ocene negatywng albo
ocene w formie opisowej.

6 Dalej: NFZ.

7 Szerzej - w pkt. 2 sekgji ,Stwierdzone nieprawidtowosci”.

8 System informatyczny na potrzeby przeciwdziatania epidemii COVID-19.

9Dz.U.z2022r. poz. 2162, ze zm. dalej: ustawa o diagnostyce laboratoryjnej.
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przekazywang w toku kontroli NIK dokumentacje, zwigzang z rozliczaniem czasu
pracy diagnostow, z ktérej niekiedy wynikato nawet, ze osoba z personelu
medycznego Swiadczyta w jednym miesigcu ustugi tacznie przez 569 godzin,
a takze wskazano jako wiasciwg ewidencje czasu pracy sprawozdania ze
Swiadczonych ustug diagnostow z Pracowni Transfuzjologii Medyczne;j.

Zatrudnienie na stanowisku kierownika laboratorium Spétki w Warszawie osoby,
ktéra réwnolegle realizowata zadania cztonka Zespotu'® powotanego przez
Ministra Zdrowia dotyczace m.in.: wpisania na liste laboratoriow COVID"
pracowni w Gliwicach, wskazuje na wystgpienie konfliktu intereséw - sytuagji
wptywajgcej na zaufanie do niezaleznosci i bezstronnosci danej osoby w zakresie
realizowanych w ramach zespotu czynnosci.

Spotka posiadata sprzet niezbedny do prowadzenia dziatalnosci, w ilosci
adekwatnej do skali wykonywanych badan. Zlecata jednak wykonywanie jego
przegladow technicznych podmiotom nieautoryzowanym.

Spotka nie przestrzegata réwniez obowigzkéw zwigzanych z ochrong danych
osobowych, w tym szczegdlnie chronionych, udostepniajgc w okresie od stycznia
do kwietnia 2022 r. nieuprawnionej osobie zasoby informatyczne, w ktérych
zgromadzone byty m.in. dane osobowe pacjentéw oraz pozostate dane zwigzane
z wykonywaniem diagnostyki wirusologicznej.

Powyzsze nieprawidtowosci wigzaty sie z brakiem dbatosci o jakos¢
realizowanych badan. Spoétka nie posiadata dokumentacji
wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci wynikéw prowadzonych woéwczas
badan, mimo faktu, ze nadal trwat okres, w ktéorym NFZ przystugiwato
uprawnienie do kontroli realizacji umoéw m.in. w zakresie organizacji, sposobu
i jakosci udzielanych Swiadczen, zas termin na dochodzenie ewentualnych
roszczen (zwigzanych z wykonywaniem umow) wynosi szes¢ lat.

Nie przedstawiono w toku kontroli dokumentacji prowadzonej w sposdb
przewidziany ww. rozporzgdzeniem, tj. obejmujgcej poswiadczone przez
wykonawce: wyniki badan kontrolnych, stwierdzone przekroczenia granic
dopuszczalnych btedéw oraz podjete dziatania korygujgce i zapobiegawcze.
Laboratoria Spotki nie byty poddawane regularnej, comiesiecznej, zewnetrznej
ocenie jakosci prowadzonych badan, ktérej prowadzenie byto jednym
z warunkéw uzyskania wpisu na liste medycznych laboratoriéw diagnostycznych
lub podmiotéw je prowadzacych, wykonujgcych testy na obecnos¢ wirusa SARS-
CoV-2.

Ponadto Spétka, wbrew obowigzkom wynikajgcym 2z przepiséw ww.
rozporzadzenia, nie dysponowata standardowymi procedurami operacyjnymi
dotyczacymi laboratoriow COVID w Nowym Saczu i w Warszawie, ktérych celem
byto m.in. osiggniecie odpowiedniej jakosci badan'?, w tym dzieki jednolitosci
dziatania laboratorium. Powyzsze mogto istotnie wptyna¢ na obnizenie jakosci
prowadzonych badan, a w efekcie rowniez na rozliczenie uméw zawartych z NFZ.

10 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z 3 kwietnia 2020 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw
koordynaciji sieci laboratoriéw COVID (Dz. Urz. MZ z 2020 r. poz. 31).

" Wykaz podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza, ktére udzielajg Swiadczen opieki
zdrowotnej, w tym transportu sanitarnego, w zwigzku z przeciwdziataniem COVID-19, prowadzony
przez Ministra Zdrowia pod adresem: https://www.gov.pl/web/zdrowie/lista-laboratoriow-covid

12 Okres$lonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci
dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923
zezm.), dalej: rozporzadzenie ws. standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych.



Minister Zdrowia juz w trakcie prowadzonej w 2020 r. kontroli w zakresie
funkcjonowania medycznego laboratorium diagnostycznego Spétki w Gliwicach
stwierdzit szereg nieprawidtowosci, w tym naruszenn w zakresie utrzymania
rygoru sanitarno-epidemiologicznego, zapewnienia pracownikom bezpiecznych
i higienicznych warunkdéw pracy, nieprawidtowego uzycia wyrobu medycznego,
prowadzenia harmonogramadw czasu pracy, kontroli wewnetrznej, rozbieznych
czasOw przyjecia i rejestracji materiatu do badan, nadzoru nad tokiem
diagnostycznym i dokumentacjg medyczng oraz nieprawidtowosci dotyczace
czesci procedur operacyjnych, a takze na poziomie formalno-prawnym
dotyczgcym funkcjonowania laboratorium. Mimo ww. nieprawidtowosci
i sformutowanych na ich podstawie wnioskéw, w toku kontroli NIK stwierdzono,
ze przynajmniej cze$¢ z nich nie zostata wyeliminowana, a dziatalnos¢
laboratorium w Gliwicach byta kontynuowana. W przypadku czesci pozostatych
wnioskow, z uwagi na brak przedtozenia do kontroli odpowiedniej dokumentacji
nie byto mozliwosci potwierdzenia ich realizacji.
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Organizacja, realizacja i finansowanie ze Srodkéw publicznych
dziatalnosci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej,

z uwzglednieniem wykorzystania mienia publicznego.

1. W latach 2020 - 2024 Vito-Med udzielata swiadczen zdrowotnych w obiektach
Spotki przy ul. Radiowej 2 i ul. Kozielskiej 8'3 w Gliwicach. W strukturze szpitala
przy ul. Radiowej 2 funkcjonowaty oddziaty szpitalne, poradnie specjalistyczne
i pracownie diagnostyczne, w tym medyczne laboratorium diagnostyczne'.

W latach 2020-2022 dziatalnos¢ Spotki dotyczagca badan laboratoryjnych
w zakresie testéw diagnostycznych RT-PCR w  kierunku SARS-CoV-2
wykonywana byta w laboratoriach zlokalizowanych:

- w NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne w  Gliwicach,
przy ul. Radiowej 2, 44-100 Gliwice,

- w NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne w Warszawie,
przy ul. Solec 93, 00-382 Warszawa,

— w NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne w Nowym Saczu,
przy ul. Miynskiej 10, 33-300 Nowy Sacz.
Ww. laboratoria zostaty wpisane na liste’> medycznych laboratoriéow
diagnostycznych lub podmiotéw je prowadzgcych, wykonujgcych testy na
obecnos$¢ wirusa SARS-CoV-2 odpowiednio: 1 czerwca, 23 grudnia i 9 listopada
2020rr.

Prowadzeniem ww. wykazu laboratoriow COVID oraz opiniowaniem
i zatwierdzaniem wnioskéw o wpisanie do niego zajmowat sie Zespét do spraw
koordynacji sieci laboratoriow COVID'® powotany przez Ministra Zdrowia.
Opiniowanie wnioskdéw o wpis odbywato sie na podstawie przyjetych przez
Zespot kryteridw. Do zadan Zespotu nalezato réwniez sprawowanie nadzoru nad
jakoscig badan i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przy wspotpracy
z Zespotem Wizytatoréw Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.

(akta kontroli, str. 7-75)

W sktad tego Zespotu od 3 kwietnia do 11 grudnia 2020 r. wchodzita m.in.
wiceprezes Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Pani [...]'”. Osoba ta od
1 grudnia 2020 r. petnita réwnolegle funkcje koordynatora laboratorium Spofki
Vito-Med w Warszawie, w wymiarze miesiecznym co najmniej 160 godzin, za co
otrzymywata wynagrodzenie ryczattowe. Petnigc funkcje kierownika
laboratorium Vito-Med w Warszawie odpowiadata m.in. za nadzér nad
prawidtowym jego funkcjonowaniem i koordynowanie pracy personelu, selekcje

3 W budynku przy ul. Kozielskiej 8 funkcjonowat Zaktad Opiekuriczo - Leczniczy o specjalnosci
neurologiczno - rehabilitacyjnej.

4 Laboratorium posiadato wpis do Ewidencji Laboratoriéw Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych z nr 1624 z 29 kwietnia 2004 r.

5> Dalej: wykaz lub lista laboratoriéw COVID. Lista prowadzona byta przez Ministerstwo Zdrowia
(dostepna pod adresem https://www.gov.pl/web/zdrowie/lista-laboratoriow-covid). Od 1 stycznia
2022 r. wykaz tzw. laboratoriéw COVID prowadzit witasciwy miejscowo Oddziat Wojewddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia.

6 Powotany na podstawie Zarzadzenia Ministra Zdrowia z 3 kwietnia 2020 r. (Dz. Urz. MZ z 2020 r.
poz. 31, ze zm.).

17 Ww. osoba byta cztonkiem Zespotu do 11 grudnia 2020 r.

Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (j.t.
Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych osobowych
za wzgledu na prywatnos¢ osoby fizycznej.



personelu oraz przeprowadzanie szkolerh nowo zatrudnionych pracownikow,
konsultacji w zakresie dalszego rozwoju laboratorium, w szczegélnosci
w zakresie uruchamiania mobilnych punktéw pobran.

Zatrudnienie na stanowisku kierownika laboratorium Spétki w Warszawie osoby,
ktéra réwnolegle realizowata zadania cztonka Zespotu powotanego przez
Ministra Zdrowia wskazuje na wystgpienie konfliktu intereséw - sytuagji
wplywajgcej na zaufanie do niezaleznosci i bezstronnosci danej osoby w zakresie
realizowanych w ramach Zespotu czynnosci.

W przedmiotowym przypadku dotyczyto to jednoczesnego zatrudnienia ww.
osoby w Spoétce oraz petnienia funkcji w Zespole, od ktérego decyzji zalezato
wigczenie laboratoriow Vito-Med do sieci laboratoriéw COVID, a takze w ktérego
kompetencji byto sprawowanie nadzoru nad jakoscig badan i czynnosciami
laboratoryjnymi m.in. w laboratoriach Vito-Med. W okresie petnienia funkg;ji
przez Panig [...]'"* w Zespole dwa laboratoria Spétki wpisane zostaty na liste
laboratoriow COVID. Pani [...]'°, byta do 13 listopada 2020 r. Wiceprezesem
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, ktéra realizuje zadania samorzadu
diagnostéw w zakresie sprawowania nadzoru nad nalezytym wykonywaniem
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

(akta kontroli, str. 411-435)

Laboratoria spetniaty?® kryteria?' wigczenia do wykazu laboratoriow COVID,
opracowane przez ww. Zespot, w zakresie posiadania - przez wskazany we
wnioskach personel jednostki - kwalifikacji zawodowych do wykonywania
czynnosci diagnostyki wirusologicznej w laboratorium, w tym niezbedne
uprawnienia zawodowe (m.in. wpisy na liste diagnostéw?? prowadzong przez
Krajowg Izbe Diagnostéw Laboratoryjnych).

We whnioskach o wpis na liste laboratoriow COVID Spoétka deklarowata réwniez
spetnienie  wymogu dysponowania odpowiednig liczbg diagnostow
w laboratoriach Vito-Med (zapewnienie minimalnej liczby etatéw diagnostéw).
Personel medyczny laboratoriéw zatrudniony byt w szczegélnosci na podstawie
umoéw zlecenia (167 0so6b), kontraktow o Swiadczenie ustug medycznych (23
osoby) i umow o prace (dziewie¢ osdb). W umowach zlecenia z diagnostami
laboratoryjnymi wskazywano stawke za godzine pracy, nie okreslano natomiast
dobowych i miesiecznych norm czasu pracy. Oznacza to, ze niemozliwe byto
potwierdzenie czy liczba zadeklarowanego personelu odpowiadata wymogowi
dysponowania odpowiednig liczba etatéw diagnostow.

NIK wskazuje, ze niezaleznie od liczby uméw cywilnoprawnych zawartych
z diagnostami niemozliwe byto stanowcze potwierdzenie spetnienia - na dzieh
wpisu do wykazu laboratoriéw COVID - wymogu co do zapewnienia minimalnej
liczby etatdw (3 lub 5,5 etatu - w zaleznosci od pracy laboratorium w trybie 12-

'8 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(j.t. Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych
osobowych za wzgledu na prywatnos¢ osoby fizycznej.

9 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (j.t.
Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych osobowych
za wzgledu na prywatnosc¢ osoby fizycznej.

20 Badaniem objeto wnioski ztozone przez Vito-Med o wpisanie laboratoriéw w Gliwicach, Warszawie
i Nowym Saczu na liste laboratoriéw COVID, w ktérych zadeklarowane spetnianie niezbednych
kryteriéw organizacyjnych.

2! Wymienione na stronie Ministerstwa Zdrowia (https://www.gov.pl/web/zdrowie/wniosek-o-
wlaczenie-medycznego-laboratorium-diagnostycznego-do-wykazu-laboratoriow-covid).

Kryteria byty aktualizowane w latach 2020-2021.

22 Lista dostepna pod adresem https://kidl.org.pl/diagnostic/search po podaniu imienia i nazwiska
lub numeru PWZDL umozliwia weryfikacje, czy dana osoba zostata na nig wpisana.
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lub 24-godzinnym). W umowach nie okreslono minimalnego wymiaru (np. czasu)
wykonywania ustug przez diagnostéw w ramach tych uméw. Brak takich zapisow
powodowal, ze nie mozna byto uzna¢, aby ktérakolwiek dana umowa lub nawet
kilka uméw cywilnoprawnych stanowity réwnowaznik jednego petnego etatu dla
diagnosty laboratoryjnego.

(akta kontroli, str. 7-59)

Vito-Med byta?® strong 55 uméw <z diagnostami laboratoryjnymi
(24 w laboratorium w Gliwicach, 10 w Nowym Saczu oraz 21 w Warszawie).
Faktycznie ustugi Swiadczyto 46 diagnostow (14 w Gliwicach, 10 w Nowym Saczu
oraz 22 w Warszawie) w tgcznym wymiarze 17 208 godzin®.

Spotka spetnita wymaog zapewnienia kierownikdw laboratoriow COVID, w tym
pod katem zaktualizowanych p6zniej warunkdéw czasu ich pracy. W aktualizacji
merytorycznych kryteriéw wigczenia do wykazu laboratoriow COVID z 18 marca
2021 r., w pkt 2c wskazano, ze minimalny wymiar czasu pracy kierownika
w laboratorium powinien wynosic jeden etat lub jego rownowaznik. Laboratoria
wpisane na liste przed 31 grudnia 2020 r. do 31 marca 2021 r. miaty obowigzek
dostosowa¢ sie do tego wymogu. Z umow zawartych z kierownikami
laboratoriow wynikato, ze okreslono w nich minimalny wymagany wymiar
Swiadczenia pracy (160 godzin).

(akta kontroli str. 370-382, 411-416, 445-450)

Diagnosci laboratoryjni odnotowywali czas pracy w sprawozdaniach z realizagji
ustug, wypetnianych przez nich indywidualnie za dany miesigc. Wskazywali
w nich dni Swiadczenia ustug, godzine rozpoczecia i zakonczenia pracy,
aw przypadku oséb pobierajgcych wymazy do badania réwniez liczbe
pobranych prébek. Czes¢ sprawozdan stanowigcych podstawe do rozliczenia
zawartych z diagnostami umoéw (20)?° nie byta zatwierdzana przez kierownika
laboratorium lub osobe przez niego upowazniong, co zostato opisane w sekg;ji
~Stwierdzone nieprawidtowosci”.

Osoba upowazniona nie zatwierdzita takze sprawozdan pielegniarki [...]?°, ktora
za miesigc¥ luty 2022 r. ztozyta dwa sprzeczne ze sobg (co do wymiaru czasu
pracy i liczby pobranych wymazéw), sprawozdania z realizacji ustug, co zostato
szczegoOtowo opisane w sekgji ,Stwierdzone nieprawidtowosci”.

(akta kontroli str. 121-129, 132-140, 251-252, 256-258, 269, 340-342)

Badaniem nie zostat natomiast objety faktyczny czas pracy diagnostéw
w laboratorium w Gliwicach w 1/3 wybranych do kontroli miesiecy (marzec
i kwiecien 2021 r.) ze wzgledu na brak takiej dokumentacji. Spétka nie
przedstawita w toku kontroli NIK sprawozdan z realizacji ustug diagnostycznych
za oba ww. miesigce. Brak przechowywania sprawozdan dotyczacych czasu
pracy osob swiadczacych ustugi medyczne (bedgcymi dowodami, na podstawie
ktérych nastepuje ustalenie podstawy wymiaru emerytury lub renty) byto
niezgodne z art. 125a ust. 4a ustawy o emeryturach irentach oraz art. 32 8 1
ordynacji podatkowej i uniemozliwiato przeprowadzenie kontroli organizacji,

2 Szczegdtowym badaniem objeto prébe (dobdr losowy) sprawozdan z realizacji ustug przez
diagnostéw laboratoryjnych i personel pomocniczy za nastepujgce miesigcach: marzec, kwiecieh
i grudzien 2021 r. oraz luty i marzec 2022 r.

24Tj. 3147 godzin w laboratorium w Gliwicach, 5 703 godzin w Nowym Sgczu oraz 8 385 w Warszawie.
2> Szczegotowym badaniem objeto probe (dobdr losowy) sprawozdan z realizacji ustug przez
diagnostéw laboratoryjnych i personel pomocniczy za nastepujgce miesigcach: marzec, kwiecien
i grudzien 2021 r. oraz luty i marzec 2022 r.

26 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (j.t.
Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych osobowych
za wzgledu na prywatnosc¢ osoby fizycznej.

27 Tj. w jednym z sze$ciu wybranych do kontroli miesiecy.

7



sposobu i jakosci udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez NFZ%, co
opisane zostato w sekcji ,Stwierdzone nieprawidtowosci”.

(akta kontroli str. 2940)

Z badanej dokumentacji dotyczacej Swiadczenia ustug przez diagnostow
w wybranych szesciu miesigcach?® wynikato, ze diagnosci sprawozdawali
Swiadczenie ustug w laboratorium Spétki w wymiarze przekraczajgcym
stosowane do pracownikéw normy czasu pracy:
— 29 diagnostéw deklarowato wykonywanie swiadczen nieprzerwanie od
16 do 24 godzin. Dotyczyto to diagnostéw z laboratoridw:

o w Gliwicach (7 z 14 diagnostow wykazywato tacznie 48 razy
Swiadczenie ustug w takim wymiarze),

o w Nowym Saczu (9 diagnostow wykazato 74 razy taki czas pracy) oraz
laboratorium,

o w Warszawie (13 z 22 diagnostéw wykazato tgcznie 59 razy
Swiadczenie ustug w takim wymiarze),

— 24 diagnostow deklarowato wykonywanie Swiadczen nieprzerwanie
przez petne 24 godziny. Dotyczyto to diagnostéw z laboratorium:

o w Gliwicach (dziewieciu z 14 diagnostow wykazywato fgcznie 43 razy
Swiadczenie ustug w takim wymiarze)

o orazlaboratorium w Warszawie (tgcznie 63 przypadki ktére dotyczyty
15 z 22 diagnostow)3°,

Natomiast czes$¢ diagnostéw zadeklarowata Swiadczenie ustug nieprzerwanie
przez ponad 24 godziny, tj. czterech diagnostéw sprawozdato pojedyncze
Swiadczenie ustug w liczbie od 24,5 do 27,5 godziny, za$ dwdéch diagnostow
(kazdy) pieciokrotnie wykazato nieprzerwane udzielanie swiadczern medycznych
przez czas od 25 do 48 godzin.

Swiadczenie ustug przez diagnostéw nieprzerwanie przez tak dtugi czas (nawet
przez 48 godzin) podwazato podstawowg zasade wyrazong w art. 21 z dnia 27
lipca 2001 r. ustawy o diagnostyce laboratoryjnej?', zgodnie z ktérg diagnosta
laboratoryjny jest obowigzany do wykonywania tego zawodu z nalezyta
starannos$cig. Organizacja pracy diagnostéw w zakresie dlugotrwatego
Swiadczenia przez nich ustug w laboratoriach Vito-Med stanowita zagrozenie dla
zycia i zdrowia personelu i nie zapewniata zachowania standardéw jakosci
medycznych laboratoriéw diagnostycznych, co zostato szerzej opisane w sekg;ji
~Stwierdzone nieprawidtowosci".

(akta kontroli str. 101-143, 229-366)
W okresie objetym kontrolg w Vito-Med zatrudniony byt koordynator ds. Ustug
Medycznych na podstawie trzech umoéw-zlecen obejmujacych okresy: od 27 lipca
2020 r. do 31 sierpnia 2021 r., od 1 listopada 2021 r. do 30 listopada 2021 r. oraz
od 10 maja 2022 r. do 31 pazdziernika 2023 r. Przy czym réwniez w okresie,
w ktérym nie byt zatrudniony na podstawie ww. uméw, faktycznie wykonywat
zadania koordynatora, w tym uzgadniat rozliczenia za badania dotyczgce
laboratorium w Gliwicach, Nowym Saczu i Warszawie, w celu weryfikacji z NFZ
plikdw z badaniami. Oznaczato to, ze Spoétka udostepniata zasoby informatyczne

28 Zgodnie z art. 61a ust. 1 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r, poz. 146, ze zm.), dalej: ustawa
o Swiadczeniach.

29 Zakres préby jak wyzej.

30 Diagnosci z laboratorium w Nowym Saczu w badanych szesciu miesigcach nie wykazywali
wykonywania ustug nieprzerwanie przez 24 godziny lub dtuzej.

31Dz.U. 22022 r. poz. 2162 ze zm.



(z dostepem do dokumentacji medycznej) osobie nieuprawnionej, co byto
niezgodne z art. 24 ust 2 pkt 2 ustawy z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta® oraz przyjetymi w Vito-Med zasadami
bezpieczenstwa informacji, oczym szerzej wsekcji ,Stwierdzone
nieprawidtowosci”.

(akta kontroli str. 2937-2940)

2. W zakresie wymaganego wyposazenia prowadzone przez Spoétke laboratoria
spetniaty kryteria wigczenia do wykazu laboratoriéw COVID. Na dzier wpisu na
te liste placéwki posiadaty wymagana liczbe3 komér laminarnych o minimalnej
klasie bezpieczenstwa Ill, przeptywowe lampy bakteriobdjcze, aparatury do
izolacji RNA, aparatury do amplifikacji kwaséw nukleinowych34, aparature do
automatycznej izolacji i wykrywania materiatu genetycznego SARS-CoV-2
w systemie zamknietym, wiréwki laboratoryjna wysokoobrotowa do min. 12 tys.
rpm z rotorem dostosowanym do probéwek 1,5-2 ml, lodéwki 4-8°C, zamrazarki
-20°C; oraz pipety automatyczne.
(akta kontroli str. 7-59, 93-98)
Uzywane w laboratoriach pipety automatyczne posiadaty S$wiadectwa
wzorcowania wydane przez laboratoria posiadajgce akredytacje wydang przez
Polskie Centrum Akredytacji. Swiadectwa zawieraty informacje o dacie wydania
oraz numerze Swiadectwa, wzorcowanym obiekcie, uzytkowniku, miejscu, dacie,
warunkach srodowiskowych, metodzie wzorcowania, oraz jego wynikach.
Podmiotem zgtaszajgcym sprzet do przeprowadzenia wzorcowania byt - zgodnie
z ww. Swiadectwami - jego producent.
(akta kontroli str.613-667, 843-887, 972-1015)

W okresie objetym kontrolg na przeglady oraz naprawy sprzetu medycznego
Spotka poniosta koszty w tacznej wysokosci 172,6 tys. zt, z czego 132,9 tys. zt
w 2021 r. oraz 39,7 tys. zt w 2022 r.
(akta kontroli str. 2980-2990)
W kartach technicznych3> sprzetu medycznego uzywanego w laboratoriach
Spotki wprowadzono niezbedne dane identyfikacyjne sprzetu, dla ktérego
zostaty wystawione, tj. nazwe, typ, producenta, numer seryjny, rok produkgji,
date zakupu oraz date przyjecia do uzytkowania. Umieszczano w nich takze
wpisy dotyczgce wykonanych remontéw, napraw i badan stanu technicznego
podajac date ich dokonania, opis wykonanych prac ze wskazaniem 0s6b, ktére
je wykonaty. Odnotowywano réwniez date przekazania sprzetu w celu
dokonania przegladu lub napraw oraz zwrotu urzadzenia oraz adnotacje,
0 pozostawieniu w laboratorium urzadzenia zastepczego. W dokumentacji
technicznej znajdowaly sie takze protokoty z wykonanych prac serwisowych.
(akta kontroli str. 668-840, 844-969, 1016-1118)

32Dz.U.z 2024 r., poz. 581, ze zm., dalej: ustawa o prawach pacjenta.

33 W wytycznych nie wskazano minimalnej wymaganej liczby sprzetu w laboratorium, w zwigzku
z czym przyjeto, ze posiadanie jednego urzadzenia oznacza spetnienie warunkéw wyposazenia
laboratorium.

34 Metoda izolacji manualnej stosowana byta wytgcznie w Gliwicach do lipca 2020 r.

35> Szczegbtowym badaniem objeto 87 kart technicznych urzadzen uzytkowanych w laboratorium
w Gliwicach (25 urzadzen), Nowym Saczu (28 urzadzen) oraz Warszawie (34 urzadzenia). Karta
techniczna to wymagana dokumentacja wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan
serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen
i kontroli bezpieczenstwa wyrobu, wynikajgcych z instrukgcji uzywania wyrobu, ktéry wykorzystujg do
udzielania Swiadczen zdrowotnych lub ustug, zawierajagcg co najmniej daty wykonania tych
czynnosci, imie i nazwisko lub nazwe (firme) podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki
i uwagi dotyczace wyrobu oraz kwalifikacje os6b wykonujgcych wymienione czynnosci (jezeli sg
wymagane).



W 35 przypadkach przeprowadzeniem przegladéw technicznych inapraw
sprzetu medycznego zajmowaty sie podmioty nieposiadajgce autoryzacji od
producentéw tych urzadzen do ich wykonania. Dotyczyto to w szczegdlnosci3®
aparatow do izolacji RNA oraz aparatury do amplifikacji kwaséw nukleinowych
oraz komor laminarnych, ktérych producenci nie dopuscili do wykonywania
czynnosci serwisowych przez podmioty nieposiadajgce ich autoryzacji (podmioty
te wyjasnity w toku kontroli NIK, ze nie posiadaty stosownych autoryzacji).

Producent komor laminarnych ALPINA i przedstawiciel BIOER w Polsce wyjasnili,
ze byli jedynymi w kraju podmiotami uprawnionymi do dokonywania
przegladow i napraw tych produktéw oraz ze nie udzielili innym podmiotom
autoryzacji do ich wykonywania.

Petnomocnik Vito-Med wyjasnita, ze Spotka nie byta zobowigzana do korzystania
wytgcznie z podmiotéw upowaznionych przez wytworce lub autoryzowanych
przedstawicieli wytworcy. Peinomocnik Spétki wyjasnita, ze zgodnie z art. 90 ust.
3i4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych3’, wszelkie obowigzki
wynikajace z przywotanych regulacji obcigzajg tylko i wytacznie wytworce,
importera i dystrybutora wprowadzajagcych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub sprowadzajgcych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w celu uzywania na tym terytorium wyrobu. Petnomocnik wyjasnita
réowniez, ze nie ma przepisu bezwzglednie zobowigzujgcego jednostke leczniczg
lub innego uzytkownika do powierzenia wykonywania czynnosci, o ktdrych
mowa w art. 90 ust. 4 tej ustawy, jedynie podmiotom upowaznionym przez
wytwdérce. Do wyjasnien Petnomocnik Spotki dotgczyta opinie Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
wydang dla jednego =z serwisantéw urzgdzen laboratoryjnych Spotki
i potwierdzajgca taka interpretacje ww. przepisow.
(akta kontroli str. 672-722, 731-743, 911-915, 922-929, 1016-1037,
1047-1052, 1128-1137, 1144-1150, 2978)

NIK zwraca uwage, ze pomimo braku przepisu bezwzglednie zobowigzujgcego
jednostke leczniczg do zlecania przegladéw i napraw jedynie podmiotom
upowaznionym przez wytworce, w przypadku urzgdzen specjalistycznych, jest to
dziatanie dajgce gwarancje prawidtowego wykonania tych ustug, w tym
zapewniajgce deklarowang przez producenta jakos¢ funkcjonowania
uzytkowanych urzadzen, co ma szczegblne znaczenie przy sprzetach
wykorzystywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym.

NIK nie podwaza prawidtowosci wykonanych przegladéw technicznych tego
sprzetu, przez podmiot ktéry nie posiadat autoryzacji producenta, a jedynie
wskazuje, ze w ogoélnych warunkach gwarancji produktéw BIOER producent
wymienit tylko jeden podmiot, ktéry na terenie kraju posiadat jego autoryzacje
do wykonywania tych przegladoéw, a co sie z tym wigze z catg pewnoscig spetniat
przestanki w art. 90 ust. 5w zw. z ust. 3-4 ustawy o wyrobach medycznych.

Spotka jako uzytkownik urzadzen3® wykorzystywanych w laboratoriach nie
dysponowata ich petng dokumentacjg serwisowg. Protokoty serwisowe ww.
urzadzen przekazane zostaty w toku kontroli NIK przez autoryzowany serwis.

36 Naprawy dotyczyly m.in.. aparatu BIOER LineGene (naprawa wigzki przewodéw), BIOER
QUANTGENE 9600 (naprawa usterki kamery - btagd komunikacji), komory laminarnej BIO130 (usterka
czujnika potozenia szyby, ktérg wyeliminowano w czasie przegladu technicznego 18 stycznia 2021
r.), komory laminarnej BIO130 (usterka czujnika potozenia szyby oraz plytki sterujgcej ktoérg
wyeliminowano 17 lutego 2021 r.).

37 Ustawa z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565), dalej: ustawa
o wyrobach medycznych.

38 Por. przypis nr 34.
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W protokotach tych wskazano, ze czes¢ stwierdzonych usterek i awarii wynikata
z nieprawidtowej obstugi i eksploatacji sprzetu przez jego uzytkownikdéw.

NIK zwraca uwage, ze w ogo6lnych warunkach gwarancji urzadzen BIOER
wskazano, ze naprawy mogty by¢ dokonywane - pod rygorem utraty gwarancji
na urzadzenie - jedynie przez podmioty posiadajgce autoryzacje producenta.
W jednym przypadku (urzagdzenie o nr seryjnym BYQ6-19E-651298)
autoryzowany przedstawiciel BIOER odmowit wykonania naprawy w ramach
udzielonej gwarancji w zwigzku ze stwierdzeniem ingerencji w urzgdzenie przez
inne podmioty.

(akta kontroli str. 1159-1168, 1179-1180, 1201-1216)

3. Spétka, prowadzac medyczne laboratorium diagnostyczne zobowigzana byta
do opracowania i wdrozenia procedur zapewniajgcych standardy jakosci dla
medycznego laboratorium diagnostycznego, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych®.

Spoétka przedtozyta w trakcie kontroli NIK tylko czes¢ procedur dotyczgcych
laboratorium w Gliwicach, tj. procedury obowigzujgce od 1 wrzesnia 2020 r.
Nie dysponowata natomiast wymaganymi procedurami, potwierdzajgcymi
zapewnienie ww. standardoéw - dotyczyto to laboratorium w Gliwicach (brak
procedur w okresie od 1 czerwca do 30 sierpnia 2020 r.) oraz laboratoriéw
w Nowym Sgczu iWarszawie (za okres od momentu wpisania na liste
laboratoriow COVID-19 do zakoriczenia ich dziatalnosci), co jako dziatanie
niezgodne z ww. rozporzgdzeniem opisano szerzej w sekcji ,Stwierdzone
nieprawidtowosci”.

(akta kontroli str. 1243-1367)

Wszystkie laboratoria COVID prowadzone przez Vito-Med w Gliwicach, Nowym
Sgczu i Warszawie uzyskaly do 30 czerwca 2021 r. wymagane® certyfikaty
potwierdzajgce jakos¢ badan laboratoryjnych w kierunku SARS-CoV-2
w materiale klinicznym od ludzi*', ktérych otrzymanie byto wymogiem
wynikajacym ze zaktualizowanych wytycznych Ministerstwa Zdrowia. Certyfikaty
pozostawaty wazne przez 12 miesiecy od dnia ich wystawienia, co oznacza,
ze pozostawaty wazne do zakorczenia dziatalnosci tych laboratoridw.

(akta kontroli str. 1238-1372)

Vito-Med przekazata réwniez Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego
PZH - Panstwowemu Instytutowi Badawczemu#? wyniki badan laboratoryjnych
w kierunku SARS-CoV-2 w celu ich weryfikacji. PZH wykazat zgodnos¢ wynikow
dla 15 probek przestanych 18 czerwca 2020 r. przez laboratorium w Gliwicach
i 15 przestanych 18 lutego 2021 r. przez laboratorium w Nowym Saczu, nie
stwierdzajgc w nich rozbieznosci. Natomiast dwukrotnej weryfikacji - w zwigzku
z rozbieznosciami - PZH poddat cztery z 15 prébek przekazanych 7 stycznia
2021 r. przez laboratorium w Warszawie, ostatecznie wykazujgc ich zgodnosc.

(akta kontroli str. 1373-1383)

39 Dz. U. z 2019 r. poz. 1923, ze zm. (stan prawny na 1 czerwca 2020 r.). Dalej: rozporzadzenie
ws. standarddw jakosci medycznych laboratoriéw diagnostycznych.

40 Warunek witgczenia medycznego laboratorium diagnostycznego do wykazu laboratoriéw COVID
prowadzonego przez Ministra Zdrowia.

41 W ramach udziatu w zewnetrznych ogélnodostepnych programach kontroli jakosci badan EQA
(External Quality Assurance, z ang. zewnetrzna ocena jakosci), organizowanych przez WHO
(Swiatowa Organizacje Zdrowia) lub ECDC (Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb).
42 Dalej: PZH.
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Wszystkie trzy laboratoria COVID spoiki Vito-Med nie byty poddawane w okresie
od dnia wpisu do 18 marca 2021 r.** comiesiecznej zewnetrznej ocenie jakosci,
mimo ze Spoétka zobowigzata sie do tego w oswiadczeniu zatgczonym do wniosku
o wpis do wykazu laboratoriow COVID, na podstawie ktdrych laboratoria Vito-
Med zostaty wpisane na te liste. Szerzej o ww. kwestii w sekgcji ,Stwierdzone
nieprawidtowosci”.

(akta kontroli str. 1826-1947)

Zgodnie z przyjetymi procedurami oraz wyjasnieniami petnomocnika Spotki,

wykrywanie SARS-CoV-2 odbywato sie w oparciu o dwie procedury badawcze:

— procedure wykrywania wirusa SARS-CoV-2 RT_PCR system zamkniety -
GXpert, oparta na dostarczeniu gotowych kartridzy z wbudowang kontrolg
wewnetrzng oraz interkontrola. Proces identyfikacji prébki oraz konkretnego
zestawu badawczego rejestrowany byt przez system wewnetrzny analizatora
i archiwizowany w module IT analizatora;

— procedure wykrywania wirusa SARS-CoV-22 RT_PCR system otwarty - oparta
na wykonaniu badania dwuetapowo: izolacji i amplifikacji. Wykorzystywano
w tych procesach instrukcje metodyczne do kazdego z testéow dostarczonych
przez producenta i obowigzujgce na stanowiskach pracy. Petnomocnik Spofki
wyjasnita, ze obligatoryjnie wykonywana za kazdym razem byta kontrola
wewnetrzna: pozytywna (+) i kontrola negatywna (-), raportowana z wynikami
badan w module IT analizatora. Petnomocnik Spétki wyjasnita, ze wyniki
badan byly archiwizowane w systemie i odtwarzalne.

Petnomocnik Spotki wyjasnita, ze osoby wykonujgce poszczegdlne badania, jak
i serie badan przed walidacjg procesowg - przestaniem do systeméw LIS - byly
odpowiedzialne za analize zaréwno kontroli pozytywnej inegatywnej oraz
interkontroli kazdego poszczegdélnego badania.

Spoétka - niezgodnie z zatgcznikami nr 1 i 2 do rozporzadzenia ws. standardéw
jakosci medycznych laboratoriéw diagnostycznych - nie posiadata dokumentacji
zwigzanej z wewnatrzlaboratoryjng kontrolg jakosci wynikéw badan
prowadzonych w catym okresie objetym kontrolg w zadnym z laboratoriow,
0 czym szerzej w sekgji ,Stwierdzone nieprawidtowosci.”

(akta kontroli str. 1384-1395)

Zgodnie z procedurg SOP 09 ,Postepowanie przy stwierdzeniu niezgodnosci”
niezgodnosci lub btedy podzielone zostaty w laboratorium w Gliwicach na trzy
rodzaje:

— btedy przedlaboratoryjne wynikajgce z nieprawidtowego pobrania oraz
bedace efektem nieprawidtowego wprowadzania danych na etapie
rejestracji;

— btedy laboratoryjne polegajgce na nieprawidtowej interkontroli;

— btedy polaboratoryjne polegajgce na nieprawidtowej interpretacji
wyniku, btedzie kwalifikowanego podpisu elektronicznego, btedzie
transferu na platforme odbioru wynikéw online, btedzie transferu do
EWP oraz rejestrow urzedowych.

(akta kontroli str. 1402-1474)

Petnomocnik spotki wyjasnita m.in., ze btedy rejestracji korygowane byly na
etapie przyjecia probki w laboratorium. Petnomocnik wyjasnita, ze na etapie
diagnostycznym, na biezgco kontrolowane byty protokoty z systemu Marcel
dotyczace statusu zarejestrowanych i wykonanych badan oraz raporty dzienne
z Pracowni dotyczace ilosci badan i zuzytych odczynnikéw. Petnomocnik

43 Data zmiany wytycznych w zakresie kryteriéw wigczenia do wykazu laboratoriéw COVID.
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wyjasnita tez, ze w zakresie btedéw polaboratoryjnych zwigzanych
z nieprawidtowym dziataniem systemdw Spétka podejmowata interwencje u ich
dostawcow, zas w przypadku nieprawidtowej interpretacji konieczne byto
powtdérzenie badania za pomocg innej metody - innego zestawu
aparaturowego.

Do rozliczenia realizowanych Swiadczenn przez NFZ wykorzystywano dane
w systemie EWP, ktére bazowaly na danych zaraportowanych przez
poszczegblne laboratoria za posrednictwem systemu Marcel. Dane w EWP nie
obrazowaly petnego przebiegu badania w laboratorium, co mogto mie¢ wptyw
na rozliczenie z NFZ ze wzgledu na fakt, ze podstawg rozliczen byty wpisy
w systemie EWP, do ktérego wprowadzano jedynie ograniczony zakres danych,
m.in. fakt wykonania badania.

(akta kontroli str. 1396-1401)

4. Vito-Med, realizujgc zadania w zakresie diagnostyki wirusologicznej,
wzwigzku z wykonywaniem badan laboratoryjnych w zakresie testow
w kierunku SARS-CoV-2, uzyskata $rodki publiczne wtgcznej wysokosci 189,5
min zt, w tym: 58,9 min zt w 2020 r., 108,7 mIn zt w 2021 r. oraz 21,9 min z
w 2022 r.#4

(akta kontroli str. 1518)

Podstawg finansowania przez NFZ laboratoryjnych testéw diagnostycznych
w kierunku SARS-CoV-2 byto polecenie Ministra Zdrowia z 21 kwietnia 2020 r.*.
Minister Zdrowia zobowigzat Narodowy Fundusz Zdrowia*® do zawierania umoéw
z podmiotami wpisanymi na liste laboratoriow COVID, z wylgczeniem
podmiotéw posiadajacych status panstwowych jednostek budzetowych, ktére
wyrazity zgode na zawarcie umow o wykonywanie ww. testéw. Polecenie
Ministra Zdrowia stanowito wylgczng podstawe finansowania w latach 2020-
2021 testoéw diagnostycznych RT-PCR w kierunku SARS-CoV-2 ijednoczesnie
uniemozliwiato zawieranie uméw z laboratoriami spoza listy ujetej w poleceniu.

(akta kontroli str. 1519-1560)

Vito-Med zawarta z NFZ trzy umowy na udzielanie Swiadczeh z zakresu
diagnostyki wirusologicznej w kierunku SARS-CoV-2, finansowanych ze srodkéw
publicznych. Dwie z nich, na prowadzenie diagnostyki przez laboratoria
w Gliwicach i Warszawie, zawarto 2 czerwca 2020 r. i 31 grudnia 2020 r.
z Dyrektorem Slgskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ w Katowicach. Na ich
podstawie Spétka zobowigzata sie do m.in.:

— zapewnienia podmiotom, ktérych personel bedzie pobiera¢ materiat do
wykonania testéw, w razie takiej koniecznosci, w zakresie uzgodnionym
z tymi podmiotami, zestawow do pobrania materiatu;

— przyjmowania zlecert wykonania badania laboratoryjnego w zakresie testow
od ww. podmiotdéw we wiasciwym systemie teleinformatycznym#, a takze
do biezgcego, niezwtocznego uzupetniania wtym systemie danych

44 Koszt odczynnikéw do wykonywania badan laboratoryjnych w zakresie testéw w kierunku SARS-
CoV-2 w okresie kontrolowanym wynosit 73,8 min zt, w tym: 4,7 min zt w 2020 r., 54,2 min zt w 2021 r.
oraz 14,9 min zt w 2022 r. w zwigzku z wykonywaniem badan laboratoryjnych w zakresie testéw
w kierunku SARS-CoV-2.

4> Zmienione nastepnie poleceniem z 24 kwietnia 2020 r.

46 Dalej: NFZ.

47 System teleinformatyczny udostepniony przez jednostke podlegta ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia - wtasciwg w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia, o ktérym mowa
w § 2 ust 3 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z 19 kwietnia 2020 r. w sprawie ustanowienia
okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii (Dz. U. poz.
697), zwanym dalej: ,systemem teleinformatycznym”.
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(w zakresie wskazanym przez Centrum Systemdéw Informacyjnych
w Ochronie Zdrowia);

— przeprowadzenia badania laboratoryjnego przekazanego przez ww.
podmioty materiatu w zakresie testow RT-PCR w kierunku SARS-CoV-2;

— przekazania w terminie 24 godzin od dostarczenia materiatu do wykonania
testu do laboratorium: (a) wyniku testu podmiotowi, ktéry przekazat
materiat do wykonania testu, (b) informacji o wyniku testu do systemu
teleinformatycznego.

Strony ustality, ze NFZ zaptaci laboratorium wynagrodzenie 280 zt brutto za
kazdy wykonany test. W przypadku niedotrzymania wskazanego w umowie
terminu - wynagrodzenie ulegato pomniejszeniu o 25 zt brutto. Umowy zostaty
zawarte na czas nieokreslony. Wynagrodzenie Spotki miato by¢ pomniejszone
0140 zt brutto, w przypadku, gdy odczynniki do wykonania testu byto
dostarczone laboratorium przez podmiot sektora finanséw publicznych albo
podmiot sektora finanséw publicznych pokryt juz koszty tych odczynnikéw.
(akta kontroli str. 76-80, 89-92)

Trzecig z umow, na prowadzenie diagnostyki SARS-CoV-2 w laboratorium
w Nowym Sgczu, Spétka zawarta 10 listopada 2020 r. z Dyrektorem
Matopolskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ w  Krakowie. Umowa
ta 18 listopada 2020 r. zostata wypowiedziana przez Dyrektora Slagskiego OW
NFZ, ktéry nastepnie 30 listopada 2020 r. zawart z Vito-Med nowa umowe na
prowadzenie diagnostyki wirusologicznej w Nowym Saczu na warunkach takich
jak w pozostatych umowach.

Dyrektor Slaskiego OW NFZ rozwigzat® umowy zawarte z Vito-Med
i jednoczesnie 1 stycznia 2022 r. laboratoria COVID zostaly umieszczone
w wykazie podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg, ktére udzielaja
Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym transportu sanitarnego, w zwigzku
z przeciwdziataniem COVID-19, medycznych laboratoriéw diagnostycznych lub
podmiotéw je prowadzgcych, wykonujgcych testy na obecnos¢ wirusa SARS-
CoV-2, ktéry udostepniony zostat w Biuletynie Informacji Publicznej Slgskiego
OW NFZ.

(akta kontroli str. 1561-1578)
Z dniem 1 stycznia 2022 r.#® Prezes NFZ dokonat zmian wartosci produktow
rozliczeniowych, w tym m.in. obejmujacych wykonanie testu na obecnos¢ wirusa
SARS-CoV-2 (113 zi) oraz przeprowadzenia ww. badania po uptywie 24h od
wykonania testu (101 zt). Nastepnie, 25 stycznia 2022 r. Prezes NFZ wydat
zarzadzenie®, zgodnie z ktérym utworzono nowe produkty rozliczeniowe, w tym
m.in. obejmujgce wykonanie szybkiego testu RT-PCR (197 zt).

Natomiast 31 marca 2022 r. NFZ wstrzymat finansowanie wykonywania badan
laboratoryjnych w zakresie testéw diagnostycznych RT-PCR w kierunku SARS-
CoV-2>'. W zwigzku z powyzszym od 1 kwietnia 2022 r. wszystkie laboratoria
zostaty wykres$lone z ,Wykazu podmiotéw udzielajgcych Swiadczen opieki

48 1 grudnia 2021 r. Slagski OW NFZ otrzymat decyzje Ministra Zdrowia* o uchyleniu z dniem
31 grudnia 2021 r. decyzji Ministra Zdrowia z 21 kwietnia 2020 r., zmienionej poleceniem
z 24 kwietnia 2020 r. Jednocze$nie Minister Zdrowia polecit rozwigzanie uméw zawartych na
podstawie ww. decyzji ze skutkiem na dzier 31 grudnia 2021 r.

49 Zarzadzeniem Nr 217/2021/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 grudnia 2021
r. w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkéw rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19.

50 Zarzadzenie nr 11/2022/DSOZ Prezesa NFZ z 25 stycznia 2022 r.

51 Zarzadzenie nr 35/2022/DSOZ Prezesa NFZ z 28 marca 2022 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
zasad sprawozdawania oraz warunkoéw rozliczania Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19
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zdrowotnej, w tym transportu sanitarnego, w zwigzku z przeciwdziataniem
COVID-19".

Vito-Med zakonczyta wykonywanie badan laboratoryjnych w zakresie testéw
diagnostycznych RT-PCR w kierunku SARS-CoV-2 31 marca 2022 r.>2,

(akta kontroli str. 1519-1560)

Poza Srodkami za wykonywanie badan laboratoryjnych w kierunku SARS-CoV-2
spotka Vito-Med nie otrzymata na te dziatalnos¢ innych srodkéw publicznych
w postaci dotacji na infrastrukture i szkolenia, czy tez finansowanych z tych
srodkéw wartosci niematerialnych i prawnych, S$rodkéw trwatych Iub
wyposazenia.

(akta kontroli str. 1579-1580)
We wszystkich laboratoriach COVID spétki Vito-Med wykonano w latach 2020-
2022 (do marca) 793 136 badan w kierunku SARS-CoV-2, finansowanych ze
srodkéw publicznych, z tego w laboratorium w Gliwicach 531 195 badan®,
w Nowym Sgczu 157 191 badan>* oraz w Warszawie 104 750 badan>®.

Badania w laboratorium COVID w Gliwicach, finansowane ze 3$rodkéw
publicznych, stanowity 96,9% (w 2020 r.), 95,1% (w 2021 r.) oraz 98,5% (I kwartat
2022 r.) wszystkich badan w kierunku COVID przeprowadzonych w tym
laboratorium. Zrealizowano tam 96,5% (w 2020 r.), 58,8% (w 2021 r.) oraz 51,1%
(I kwartat 2022 r.) wszystkich przeprowadzonych przez Spotke badan w kierunku
COVID w ramach umowy NFZ>6,

(akta kontroli str. 1581)

Badania w laboratorium COVID w Nowym Saczu, finansowane ze Srodkéw
publicznych, stanowity 85,4% (w 2020 r.), 94,2 % (w 2021 r.) oraz 98,0% (I kwartat
2022 r.) wszystkich badan w kierunku COVID przeprowadzonych w tym
laboratorium. Zrealizowano tam od 3,5% (w 2020 r.), 24,6% (w 2021 r.) do 28,1%
(w 2022 r. - do marca) wszystkich przeprowadzonych przez Spétke badan
w kierunku COVID w ramach umowy NFZ*’.

Z kolei badania w laboratorium w Warszawie, finansowane ze Srodkéw
publicznych, stanowity od 91,2% (w 2021 r.) do 98,1% (I kwartat w 2022 r.)
wszystkich badan w kierunku COVID przeprowadzonych w tym laboratorium.
Zrealizowano tam 16,6% (w 2021 r.) oraz 20,8% (w 2022 r. - do marca) wszystkich
przeprowadzonych przez Spoétke badan w kierunku COVID w ramach umowy
NFZs8,

(akta kontroli str. 1581)

5. Kontrole w spétce Vito-Med w latach 2020-2024 przeprowadzili:

32 Pismo NFZ znak DSMRM.425.7.2022.82598.MST1 z 29 marca 2022 r.

53 W 2020 r. (od czerwca do grudnia) 204 042 badania, w 2021 r. - 228 578 badan oraz w 2022 r.
(od stycznia do czerwca) 98 575 badan.

5 W 2020 r. (od listopada do grudnia) 7 470 badan, w 2021 r. - 95 443 badania oraz w 2022 r.
(od stycznia do marca) 54 278 badan.

55W 2020 r. (w grudniu) nie wykonywano badan w ramach umowy z NFZ (wykonywane byty wytacznie
badania komercyjne i bezptatne (16 badan). W 2021 r. wykonano 64 586 badan oraz w 2022 r.
(od stycznia do marca) wykonano 40 164 badania.

56 W laboratorium w Gliwicach zrealizowano 93,0% (w 2022 r.), 55,4% (w 2021 r.) oraz 50,2% (w 2022
r. - do marca) wszystkich przeprowadzonych przez spétke badan w kierunku COVID (finansowanych
przez NFZ, komercyjnych i bezptatnych).

57 W laboratorium w Nowym Saczu zrealizowano od 3,4% (w 2020 r.), 23,1% (w 2021 r.) do 27,6%
(w 2022 r. - do marca) ogétem przeprowadzonych przez spétke badan w kierunku COVID (w ramach
NFZ, komercyjnych i bezptatnych).

58 W laboratorium w Warszawie zrealizowano 15,7% (w 2021 r.) oraz 20,4% (w 2022 r. - do marca)
ogoétem przeprowadzonych przez spétke badan w kierunku COVID (w ramach NFZ, komercyjnych
i bezptatnych).
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1. Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny (protokdt kontroli z 29 wrzesnia
2020 r.), w zwigzku z prosbg o podjecie interwencji®. Nieprawidtowosci
stwierdzone w trakcie kontroli dotyczyty m.in. opracowanej procedury
postepowania z odpadami medycznymi oraz niezastosowania odziezy
ochronnej przez pracownika w dniu kontroli. W trakcie kontroli sprawdzajace;j
7 pazdziernika 2020 r. stwierdzono wykonanie wszystkich zalecen.

(akta kontroli str. 1582-1603)

2. Panstwowa Inspekcja Pracy (protokot kontroli z 30 pazdziernika 2020 r.) -
w czasie kontroli wydano trzy decyzje ustne (dotyczace: wyegzekwowania od
pracownicy stosowanie potmaski; zapewnienie dostepu do odpowiedniego
podestu prowadzacego do Pracowni Wirusologii; potwierdzenie badaniami
i pomiarami skutecznosci ochrony przeciwporazeniowej) oraz nakaz dotyczacy
oceny ryzyka zawodowego przy wykonywaniu prac w Spétce. Polecenia PIP
zostaty przez Spotke wykonane.

(akta kontroli str. 1604-1636)

3. NFZ - czynnosci sprawdzajgce za okres od 2 czerwca 2020 r. do 20 stycznia
2021 r., w szczegdlnosci w zakresie aparatury i sprzetu medycznego, personelu
realizujgcego $wiadczenia w zakresie wykonywania testéw diagnostycznych
w kierunku SARS-CoV-2, dostepnosci do badan, pomieszczen laboratorium,
zabezpieczenia personelu w $rodki ochrony osobistej, odczynnikéw
stosowanych do wykonywania testéw w kierunku SARS-CoV-2. NFZ nie stwierdzit
nieprawidtowosci w kontrolowanym obszarze.

(akta kontroli str. 1637-1640)

4. NFZ - czynnosci sprawdzajace za okres od 1 maja 2021 r. do dnia rozpoczecia
czynnos$ci sprawdzajgcych, w zakresie przegladdéw technicznych aparatury
isprzetu medycznego wykorzystywanego do diagnostyki laboratoryjnej
w kierunku SARS-CoV-2. Nie stwierdzono nieprawidtowosci w kontrolowanym
obszarze.

(akta kontroli str. 1641-1644)

5. NFZ - kontrole przeprowadzong w 2023 r. ,Realizacja swiadczerh w ramach
zapobiegania, przeciwdziatania oraz zwalczania COVID-19 w zakresie wykonywania
testéw diagnostycznych RT-PCR w kierunku SARS-CoV-2 w terminie 24 godzin" - za
okres od 1 sierpnia 2020 r. do 31 grudnia 2020 r. Stwierdzono, ze w przypadku
23 sposréd 16 983 (0,14%) zrealizowanych testéw, ktére zostaty wskazane do
zaptaty Slaskiemu OW NFZ kontrolowany nie dotrzymat wymaganego umowa
warunku dotyczgcego przekazania w terminie 24 godzin od dostarczenia
materiatu do wykonania testu do laboratorium wyniku testu podmiotowi, ktory
przekazat materiat oraz przekazania informacji o wyniku do Systemu.
Kontrolowana dziatalnos¢ oceniona zostatla przez NFZ pozytywnie
z nieprawidtowosciami. Po tej kontroli NFZ, natozyt w 2024 r. sankcje w postaci
odszkodowania w kwocie 575 zt, stanowigcego rekompensate niezasadnie
poniesionych kosztéw wykonania 23 testow o tgcznej wartosci 6 440 zt (préba
kontrolna wynosita 17 tys. badan).

(akta kontroli str. 1645-1669)

6. Minister Zdrowia - kontrole w zakresie funkcjonowania medycznego
laboratorium  diagnostycznego na terenie  wojewddztwa  $Slaskiego

59 Zgodnie z protokotem: ,w doniesieniach o domniemanych nieprawidtowos$ciach podniesiono
kwestie: (1) nie dysponowanie wtasciwym zapleczem oraz warunkami do wykonywania testow SARS-
CoV-2; (2) prowadzenie prac diagnostycznych w niedostosowanym do tego celu ,blaszaku”; (3) wstep
do pracowni wirusologii personelu bez odziezy ochronnej; (4) przenoszenie przez sprzataczki
skazonych odpaddw (...) bez stosownych zabezpieczen (...); (5) wykonywanie $luzy przed wejsciem do
pracowni wirusologii (,blaszaka”) we wrzes$niu, pomimo, iz pracownia dziata juz od czerwca 2020 r.”
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

dedykowanego do prowadzenia dziatan w zakresie zwalczania epidemii
wywotanej wirusem SARS-CoV-2 (wystgpienie pokontrolne z 13 grudnia 2021 r.,
w zwigzku z czynnosciami kontrolnymi przeprowadzonymi w dniach 17 sierpnia
2020 r., 19 i 30 pazdziernika 2020 r.). Minister Zdrowia stwierdzit szereg
nieprawidtowosci, w tym na poziomie formalno-prawnym dotyczacym
funkcjonowania laboratorium, naruszen w zakresie utrzymania rygoru
sanitarno-epidemiologicznego, zapewnienia pracownikom bezpiecznych
i higienicznych warunkoéw pracy, nieprawidtowego uzycia wyrobu medycznego
w postaci komory laminarnej, prowadzenia harmonogramdw czasu pracy,
kontroli wewnetrznej, rozbieznych czaséw przyjecia i rejestracji materiatu do
badan, nadzoru nad tokiem diagnostycznym i dokumentacjg medyczng oraz
nieprawidtowosci dotyczace czesci procedur operacyjnych.

NIK wskazuje, ze Spoétka nie zrealizowata w petni wniosku po kontroli Ministra
Zdrowia w zakresie zaktualizowania zakreséw obowigzkéw wszystkich
pracownikéw, uwzgledniajgc kompetencje wymagane dla okreslonego
stanowiska.

Ze wzgledu na niedysponowanie przez Spoétke czescig dokumentacji, nie byto
mozliwosci zweryfikowania, czy Spétka zrealizowata wnioski pokontrolne
dotyczgce m.in. aktualizacji organizacji pracy pracowni wirusologii, rygoru
sanitarno-epidemiologicznego, zapewnienia pracownikom bezpiecznych
i higienicznych warunkéw pracy, nieprawidtowego uzycia komory laminarnej,
opracowania lub aktualizacji procedur (brak czesci procedur dotyczacych
laboratorium w Gliwicach, a takze procedur dotyczacych laboratorium w Nowym
Saczu i w Warszawie).

(akta kontroli str. 1670-1825)

6. 31 pazdziernika 2023 r. Vito-Med przeniosta na rzecz spétki nalezacej do tej
samej grupy kapitatowej zorganizowang czes¢ przedsiebiorstwa. Byta to czesc
przedsiebiorstwa Vito-Med stanowigca zespdt sktadnikéw materialnych
i niematerialnych przeznaczonych do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
polegajacej na udzielaniu $wiadczeh zdrowotnych zzakresu diagnostyki
laboratoryjnej w kierunku zakazenia wirusem Sars-COV-2 (w szczegdlnosci
w ramach pracowni wirusologii oraz mobilnej pracowni wirusologii z punktem
pobran)e°,

(akta kontroli str. 1519-1560)

W okresie objetym kontrolg Vito-Med byta sp6tkg nalezgcg do Grupy Kapitatowej
Voxel S.A. (wg stanu na 31 grudnia 2019 r. Voxel S.A. posiadata 92,46%,
na 31 grudnia 2020 r. - 97,61%, za$ na 31 grudnia 2021 r. posiadata 100%
udziatéw w kapitale zakladowym). Od 31 pazdziernika 2023 r. 100% udziatow
w kapitale zaktadowym Vito-Med posiadat Szpital Miejski nr 4 w Gliwicach
sp.z0.0. Z dniem 31 grudnia 2024 r. VITO-MED sp. z 0.0. zostata przejeta
w catosci®' przez Szpital Miejski nr 4 w Gliwicach sp. z 0.0. z siedzibg w Gliwicach
(44-100) przy ul. Zygmunta Starego 20.

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

60 Przeniesienie ww. sktadnikéw nastagpito w celu zwolnienia sie Vito-Med z obowigzku sptaty na rzecz
spotki przejmujacej pozyczki w kwocie 3 103,9 tys. zt.

61 Potgczenie spétek nastgpito poprzez przeniesienie catego majatku spétki przejmowanej na spétke
przejmujaca na podstawie uchwaty nr 2/2024, podjetej 16 grudnia 2024 r. przez Szpital Miejski
nr 4 w Gliwicach sp. z 0.0. - jedynego wspélnika VITO-MED sp. z 0.0.
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1. Niezgodnie z zatgcznikami nr 1 i 2 do rozporzadzenia ws. standardéw jakosci
medycznych laboratoriow  diagnostycznych  Vito-Med nie posiadata
dokumentacji wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci wynikéw badan, ktérej
celem byto zapewnienie odpowiedniej jakosci realizowanych badan®2.

W efekcie niemozliwe byto wykazanie przez Spotke faktu prowadzenia takiej
kontroli jakosci w catym okresie objetym kontrolg, tj. w odniesieniu do
wszystkich testow w kierunku SARS-CoV-2, ktérych wykonanie sfinansowano
ze Srodkdéw publicznych.

Zgodnie z  zalgcznikami  do  ww. rozporzadzenia  dokumentacja
wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci powinna by¢ przechowywana przez czas
okres$lony dla dokumentacji medyczne;j.

Zgodnie z wyjasnieniami Petnomocnik Spotki, dokumentacja ta miata znajdowac
sie w aparaturze (analizatorach) na ktérych wykonywane byly badania.
NIK wskazuje, ze analizatory, w ktérych znajdowaty sie dane dotyczace badan
i wewnetrznej kontroli jakosci wynikéw badan prowadzonych w latach 2020-
2022 wlaboratorium w Gliwicach, Nowym Saczu iWarszawie, od 31
pazdziernika 2023 r. nie byly juz wtasnoscig jednostki kontrolowanej.

Spodtka nie miata wobec tego dostepu do urzadzen i nie miata zadnej kontroli nad
integralnoscig tych danych. Spdtka - niezaleznie od zbycia urzgdzen, w ktérych
pamieci miaty by¢ zapisane wyniki ww. kontroli jakosci - powinna dysponowac
przedmiotowg dokumentacjg jako podmiot udzielajgcy Swiadczen
finansowanych ze Srodkéw publicznych. NIK wskazuje, ze na dzien prowadzenia
kontroli przez NIK nadal przystugiwato NFZ uprawnienie do kontroli realizacji
umowy m.in. w zakresie organizacji, sposobu i jakosci udzielanych Swiadczen,
zas termin na dochodzenie ewentualnych roszczen (zwigzanych
z wykonywaniem uméw) wynosi szes¢ lat.

(akta kontroli str. 1948-2013)
Petnomocnik Spétki wyjasnita, ze wyniki wszystkich préobek, w tym wyniki
wewnetrznej kontroli jakosci zapisywane byty na analizatorach w formie plikow
mozliwych do odczytu wylacznie na analizatorze. Ze wzgledu na zakonczenie
dziatalnosSci laboratoryjnej w zakresie SARS-CoV-2, w tym niezatrudnianie
diagnostéw laboratoryjnych uzyskanie dostepu do ww. danych wymagatoby
ponownego uruchomienia sprzetu analitycznego ze wsparciem serwisu
technicznego danego analizatora.

(akta kontroli str. 1384-1395)

NIK wskazuje, ze w trakcie kontroli, na zadanie NIK przekazano przyktadowe
raporty w zakresie wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci wynikdéw badan
(przekazat je podmiot, ktory nabyt 31 pazdziernika 2023 r. trzy analizatory
(sposréd 14)). Dane te nie byty kompletne i pochodzity tylko z dwdch sposréd
trzech analizatoréw, ktére na dzieh prowadzenia kontroli przez NIK nie byty juz
w posiadaniu jednostki kontrolowanej. Doda¢ réwniez nalezy, ze trzeci
analizator 2 pazdziernika 2024 r. przekazany zostat do kolejnego podmiotu.

Powyzsze oznacza, ze Spétka w toku kontroli nie byta w stanie przedstawic
dokumentacji prowadzonej w sposdb przewidziany ww. rozporzadzeniem, tj.
obejmujgcej poswiadczone przez wykonawce: wyniki badan kontrolnych,
stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych btedéw oraz podijete
dziatania korygujace i zapobiegawcze. Uniemozliwiato to potwierdzenie

62 Przechowywana w analizatorach laboratoryjnych dokumentacja wewnatrzlaboratoryjnej kontroli
jakosci wynikdéw badan powigzana jest z dokumentacjag medyczng przebadanych pacjentéw,
zawierajgcg wyniki badan (identyfikowanych przypisanymi do prébek kodami).
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rzeczywistego wykonania badan, a tym samym weryfikacji prawidtowosci
rozliczeh tych swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

(akta kontroli str. 2014-2300)

2. Niezgodnie z obowigzujgcymi w laboratorium w Gliwicach procedurami
jakosci oraz wbrew rzeczywistemu przebiegowi procesu diagnostycznego
dokonywano ewidencjonowania czynnosci diagnostycznych przy realizacji
badan w kierunku Sars-CoV-2, finansowanych ze Srodkéw publicznych.
Polegato to na tym, ze:

a)

b)

zaewidencjonowano date przyjecia probek do analizy jeszcze przed datg
pobrania od pacjenta materiatu do badania, co byto niezgodne z pkt 3
procedury SOP 06 ,Interpretacja wyniku badania molekularnego
w kierunku SARS-CoV-2".

W 155 przypadkach na 350 poddanych szczegétowej analizie (44,3%)%
badan w kierunku SARS-CoV-2 wystepowata rozbieznos¢ miedzy datg
przyjecia prébki do analizy (wprowadzong do systemu informatycznego
Marcel), a datg pobrania od pacjenta materiatu do badania. W tych
przypadkach data wprowadzenia prébki do systemu informatycznego
Marcel byta wczesniejsza od daty pobrania tego materiatu od pacjenta.
Powyzsze wskazuje na brak mozliwosci wiarygodnego odtworzenia toku
diagnostycznego i oceny prawidtowosci postepowania z materiatem
biologicznym, a tym samym spetnienie wymogi zrealizowania badania
zgodnie z ustalong niezbedng procedurg, co natomiast mogto mie¢ wptyw
na rozliczenie umowy zawartej z NFZ.

Petnomocnik spdtki wyjasnita, ze wynikato to z niezamierzonej omytki
pisarskiej personelu administracyjnego spotki Vito-Med, ktéry odnotowat
nieprawidtowa date dzienng lub godzine pobrania.

Na nienalezytg starannos$¢ wyrazong w art. 21 ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej** wskazuje roéwniez niezamieszczenie w 55 (na 350)
przypadkach w systemie Marcel daty i godziny pobrania. Pethomocnik
Spotki wyjasnita, ze wynikato to z niezamierzonej omyiki personelu spofki
Vito-Med (w 44 na 50 przypadkéw), a w 11 przypadkach - z uwagi na
nieodnotowanie tych danych przez personel medyczny zleceniodawcy.

(akta kontroli str. 2301-2396)

69,4% badan objetych analiza®, zgodnie z danymi z systemu Marcel,
przeprowadzono w niemozliwym do wykonania czasie nawet kilku sekund
i kilku lub kilkunastu minut. Przeprowadzenie badania w takim czasie byto
rowniez niezgodne z SOP 03 ,Wykrywanie genéw SARS-CoV-2", zgodnie
z ktéra proces diagnostyczny powinien trwac od 2 do 2,5 godziny®®.

Owczesna Prezes Zarzadu Vito-Med wyjasnita, ze krétki czas badania byt
wynikiem odznaczenia przez diagnoste laboratoryjnego daty i godziny
przyjecia w systemie Marcel pod koniec procesu diagnostycznego.
Przesuniecie momentu odznaczenia przez diagnoste laboratoryjnego daty

63 Szczegobtowej analizie poddano badania w kierunku SARS-COV-2, ktére powinny by¢ analizowane
w zakresie identyfikacji nieprawidtowosci (dobér préby wielostopniowy) z populacji 152 291 (0,24%)
catkowitej liczby badan w szesciu miesigcach lat 2021 i 2022 objetych kontrolga.

64 Dz.U.z 2022 r. poz. 2162 ze zm.

65 Tj. w 243 badaniach (bez badan cito lub cito-cito) na 350 sprawdzonych w toku kontroli NIK.

6 Tylko badania realizowane w trybie cito-cito, zgodnie z wyjasnieniem petnomocnika Spotki,
wykonywano w niespetna godzine od rozpoczecia procesu.
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i godziny przyjecia w systemu powodowat jednoczesnie ,wydtuzenie”
okresu miedzy pobraniem a momentem przyjecia do systemu Marcel.

(akta kontroli str. 2301-2396)

Zdaniem NIK uniemozliwiato to zweryfikowanie faktycznego wykonania badania
dla poszczegélnych prébek. Niemozliwe byto réwniez w tych przypadkach
potwierdzenie prawidtowosci rozliczeri ustug finansowanych ze Srodkéw
publicznych. Zgodnie z postanowieniami uméw zawartych z NFZ, laboratoria
Vito-Med miaty w terminie 24 godzin od dostarczenia materiatu do wykonania
badania przekazac wynik testu podmiotowi dostarczajgcemu ten materiat oraz
wprowadzi¢ informacje owyniku do systemu teleinformatycznego®’.
Niedochowanie tego terminu miato skutkowa¢ kazdorazowym pomniejszeniem
wynagrodzenia laboratorium za wykonanie testu o 25 zt. W kontekscie
charakteru ww. przypadkdéw i tresci wyjasnien ztozonych przez bytg Prezes
Zarzadu nie mozna uzna¢ tak wprowadzonych danych do systemu Marcel za
wiarygodne, réwniez w odniesieniu do rozliczeh z NFZ.

NIK wskazuje, ze ze wzgledu na skutki zwigzane z wynikami badan w kierunku
SARS-COV-2, np. poddanie kwarantannie Ilub przesuniecie wykonania
zaplanowanych wczedniej Swiadczen medycznych, nawet jednostkowe
przypadki niezapewnienia wymaganej jakosci przeprowadzanych badan mogty
miec znaczacy wptyw na zdrowie i zycie pacjentéw.

3. Niezgodnie z zatgcznikami nr 1 i 2 do rozporzadzenia ws. standardéw jakosci
medycznych laboratoriow diagnostycznych  Spétka nie  dysponowata
procedurami  SOP% dotyczacymi laboratoriéw COVID uruchomionych
9 listopada 2020 r. w Nowym Sgczu i 23 grudnia 2020 r. w Warszawie.

Spotka przediozyta do kontroli NIK tylko cze$¢ procedur dotyczacych
laboratorium w Gliwicach, tj. procedury obowigzujgce od 1 wrzesnia 2020 r.%,
nie przedktadajagc natomiast procedur obowigzujgcych od poczatku
funkcjonowania laboratorium w Gliwicach, tj. od czerwca 2020 r.

Byto to niezgodne z rozporzgdzeniem ws. standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych, ktére wymaga, aby w laboratorium opracowano,
wdrozono i stosowano procedury wskazane w zatgczniku nr 1 i 2 ww.
rozporzadzenia.

67 0 ktérym mowa w § 2 ust. 3 pkt 1 rozporzgdzenia Rady Ministréw z 19 kwietnia 2020 r. w sprawie
ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii
(Dz. U. poz. 697).

68 Standardowe procedury operacyjne.

69 Spoétka przedstawita do kontroli NIK nastepujace procedury SOP dotyczace laboratorium
w Gliwicach: SOP 01 - Pobieranie, transport oraz przygotowanie materiatu do badar molekularnych
w kierunku SARS-CoV-2 (wydanie 2, obowigzujgce od 1 wrzesnia 2020 r.); SOP 02 - Obi6r materiatu
do badan molekularnych w kierunku SARS-CoV-2 (wydanie 2, obowigzujgce od 1 wrzesnia 2020 r.);
SOP 03 - Wykrywanie genéw SARS-CoV-2 (wydanie 1, obowigzujgce od 1 wrzesnia 2020 r.); SOP 03A
- Wykrywanie genéw SARS-CoV-2 SZYBKA DIAGNOSTYKA (wydanie 2, obowigzujgce od 1 wrzesnia
2020 r.); SOP 04 - Procedura dezynfekcji oraz gospodarki odpadami (wydanie 2, obowigzujgce
od 1 wrzesnia 2020 r.); SOP 05 - Kontrola wewnatrzlaboratoryjna oznaczenia molekularnego SARS-
CoV-2 (wydanie 2, obowigzujgce od 1 wrze$nia 2020 r.); SOP 05A - Kontrola zewnatrzlaboratoryjna
oznaczenia molekularnego SARS-CoV-2 (wydanie 1, obowigzujgce od 1 wrzesnia 2020 r.); SOP 06 -
Interpretacja wyniku badania molekularnego w kierunku SARS-CoV-2 (wydanie 2, obowigzujace od
1 wrzesnia 2020 r.); SOP 06A - Interpretacja wyniku badania molekularnego w kierunku SARS-CoV-2
SZYBKA DIAGNOSTYKA (wydanie 2, obowigzujace od 1 wrzesnia 2020 r.); SOP 07 - Postepowanie
w przypadku ekspozycji (wydanie 2, obowigzujgce od 1 wrzesnia 2020 r.); SOP 08 - Postepowanie
w przypadku podejrzenia zakazenia koronawirusem (wydanie 2, obowigzujace od 1 wrzesnia 2020
r.); SOP 09 - Postepowanie przy stwierdzeniu niezgodnosci (wydanie 2, obowigzujace od 1 wrzesnia
2020 r.); SOP 10 - Procedura sprawozdania z badania laboratoryjnego w kierunku SARS-CoV-2
(wydanie 2, obowigzujgce od 1 wrzesnia 2020 r.); SOP 11 - Procedura przekazywania wyniku badania
molekularnego (wydanie 2, obowigzujgce od 1 wrzesnia 2020 r.).
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(akta kontroli str. 1243-1367)

Byta Prezes Spétki wyjasnita m.in., ze Spotka VITO-MED zakoniczyta dziatalnos¢
prowadzong w Pracowniach Wirusologii w Warszawie oraz Nowym Saczu
31 marca 2022 r. Byta Prezes Spotki wyjasnita tez, ze Catosc¢ aparatury medycznej,
jak réwniez utworzonej i przechowywanej dokumentacji przetransportowana zostata
do sktadnicy akt. Niestety, pomimo szeroko zakrojonych poszukiwan, spétka nie jest
w stanie przedstawic¢ zqgdanych dokumentow. Istnieje podejrzenie, ze dokumentacja
ta zostatfa przedtoZzona w ramach jednej z licznych kontroli prowadzonych w spofce,
jednakze - na chwile obecng - nie jestesmy w stanie tego potwierdzi¢. (..)
W Pracowniach w Warszawie i Nowym Sqczu pracowato okoto 20 doswiadczonych
iwysoko wyspecjalizowanych diagnostéw laboratoryjnych, w tym osoby
zaangazowane w dziatalnos¢ Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych. Diagnosci
¢i - jako osoby wykonujgce zawdd zaufania publicznego, udzielajgcy swiadczen
zdrowotnych - nie przystgpiliby do wykonywania czynnosci zawodowych
w prowadzonych przez spétke Pracowniach w przypadku, w ktérym nie wdrozono by
wtasciwych procedur dziatania. Takie postepowanie byfoby sprzeczne z zasadami
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. (...) Spétka napotkata réwniez
utrudnienia w zidentyfikowaniu procedur SOP w wersji 1 dla Pracowni w Gliwicach.

(akta kontroli str. 1384-1395)

Zdaniem NIK brak ww. procedur uniemozliwiat weryfikacje zgodnosci
funkcjonowania laboratoriéw COVID prowadzonych przez VITO-MED
zwymogami wynikajacymi z ww. rozporzadzenia. Niemozliwe byto wykazanie
przez Spotke zapewnienia standardow jakosci pracy laboratoriéw
odpowiadajacych rodzajowi i zakresowi realizowanych badan zwigzanych
zrealizacjg uméw z NFZ w kierunku wirusa SARS-CoV-2, a takze ze okres$lone
zostaty zasady pracy uwzgledniajgce wszystkie stanowiska i urzadzenia
znajdujgce sie w laboratoriach Vito-Med.

Niemozliwe byto réwniez zweryfikowanie czy dokonywano aktualizacji tych
procedur, wymaganej zmiang przepiséw oraz warunkéw udzielania swiadczen,
w tym prowadzeniem laboratoriéw COVID poza budynkiem Szpitala w Gliwicach.
W efekcie nie mozna takze potwierdzi¢, ze personel medyczny kazdorazowo
zapoznany zostat z trescig aktualnie obowigzujgcych procedur - przy zatozeniu,
ze procedury te w ogdle zostaty opracowane.

4. Vito-Med nie dysponowata sprawozdaniami z realizacji ustug diagnostycznych
z 1/3 wybranych do kontroli NIK miesiecy, tj. za marzec i kwiecien 2021 r. dla
laboratorium w Gliwicach. Oznaczato to, ze nie posiadano sprawozdan
dotyczacych czasu pracy oséb swiadczgcych w ww. okresie ustugi medyczne.

Nieprzechowywanie tej dokumentacji byto niezgodne z art. 125a ust. 4a ustawy
z 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych”®, ktéry zobowigzywat Vito-Med (jako ptatnika sktadek) do
przechowywania dowoddw, na podstawie ktérych nastepuje ustalenie podstawy
wymiaru emerytury lub renty ubezpieczonego przez okres 10 lat od konca roku
kalendarzowego w ktérym ustata wspotpraca. Stanowito to takze naruszenie
art. 32 § 1 ustawy z 29 sierpnia 1997 r. Ordynacja podatkowa”', naktadajgcego
na Spoétke obowigzek przechowywania dokumentéw zwigzanych z poborem lub
inkasem podatkéw do czasu uptywu terminu przedawnienia zobowigzania
ptatnika lub inkasenta (tj. 5 lat). Uniemozliwiato to przeprowadzenie kontroli

70Dz, U.z2024r. poz. 163, ze zm.
71 Dz.U.z2025r. poz. 111.
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organizacji, sposobu i jakosci udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej przez NFZ,
na podstawie art. 61a ust. 1 pkt 1 ustawy o Swiadczeniach.

Prezes Spoétki wyjasnita m.in., ze spdtka nie byta w stanie przedstawic
ww. sprawozdan z realizacji ustug diagnostycznych, ze wzgledu na ich zaginiecie.
(akta kontroli str. 2937-2940)

5. Spétka udostepniata osobie nieuprawnionej zasoby informatyczne (w tym
dokumentacje medyczng), co byto niezgodne z art. 24 ust 2 pkt 2 ustawy
z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta’® oraz
przyjetymi w Vito-Med zasadami bezpieczeristwa informacji.

Polegato to na tym, ze w okresie od stycznia do kwietnia 2022 r. udostepniata
osobie, z ktérg nie faczyt j3 w tym czasie zaden stosunek prawny, zasoby
informatyczne, w ktérych zgromadzone byly m.in. dane osobowe pacjentéw
oraz pozostate dane zwigzane z wykonywaniem diagnostyki wirusologiczne;.

Petnomocnik spotki wyjasnita m.in., ze koordynator ds. Ustug Medycznych
dokonywat kontroli rozliczer badan diagnostycznych w kierunku SARS-CoV-2 na
podstawie umowy cywilnoprawnej zawartej z [...]73 (sp6tka z grupy kapitatowej),
na co wskazywat réwniez w swoich wyjasnieniach ww. koordynator ds. Ustug
Medycznych. Petnomocnik Spoétki wyjasnita réwniez, ze osSwiadczenie w zakresie
ochrony danych osobowych (przedstawiono w toku kontroli NIK kopie
oswiadczenia nieposiadajgcego daty) zostato przez ww. koordynatora ztozone
W momencie nawigzania wspotpracy z Vito-Med.

(akta kontroli str. 2937-2940)

NIK wskazuje, ze ww. osoba w okresie co najmniej od stycznia do kwietnia 2022
r. przetwarzata dane osobowe zawarte w dokumentacji medycznej, pomimo
tego, ze nie byta ona do tego uprawniona - ze wzgledu na brak umowy tgczacej
jg bezposrednio z Vito-Med. Bez znaczenia pozostaje réwniez fakt, ze ww. osobe
taczyta umowa z inng spotkg prawa handlowego, nawet jesli obie funkcjonowaty
w ramach jednej grupy kapitatowej. Pan [...]’4, na podstawie umdw z Vito-Med,
byt bowiem zatrudniany jako ,koordynator ds. Ustug Medycznych dla tej wtasnie
spotki”.

6. Organizacja pracy diagnostéw laboratoryjnych, polegajgca na dtugotrwatym
i nieprzerwanym swiadczeniu przez nich ustug w laboratoriach COVID Vito-Med
byta sprzeczna wymaganymi dla wykonywania tego zawodu zasadami
okreslonymi w art. 21 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej.

Diagnostéw  laboratoryjnych  udzielajgcych ~ $wiadczehh  zdrowotnych
w laboratoriach Spoétki zatrudniano na podstawie umoéw cywilnoprawnych
i nie dotyczyto ich ograniczenie czasu pracy do 7 godzin i 35 minut na dobe
i przecietnie 37 godzin i 55 minut na tydzien (w przecietnie pieciodniowym
tygodniu pracy), okreslone w art. 93 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
Ponadto, diagnosci - niebedacy pracownikami jednostki - nie korzystali z co
najmniej 11-godzinnej przerwy, przystugujacej pracownikom w kazdej dobie,
stosownie do art. 97 ust. 1 i 2 przywotanej ustawy.

72Dz.U.z 2024 r., poz. 581, ze zm., dalej: ustawa o prawach pacjenta.

73 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (j.t.
Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych osobowych
za wzgledu na prywatnosc¢ osoby fizycznej.

74 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (j.t.
Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych osobowych
za wzgledu na prywatnos¢ osoby fizycznej.
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W efekcie dopuszczono do takiej praktyki, w ktérej 29 diagnostéw az 155 razy
wykonywato prace w wymiarze od 16 do 24 godzin, 24 diagnostow 106 razy
udzielato Swiadczen przez réwne 24 godziny, czterech w pojedynczych
przypadkach w wymiarze 24,5-27,5 godzin, a dwdch az dziesieciokrotnie
wykonywato prace laboratorium przez okres od 25 do az 48 godzin.

Organizacja pracy laboratorium, w ramach ktérej diagnosci Swiadczyli czynnosci
przez ditugie okresy nieprzerwanej pracy w laboratorium stwarzata istotne
ryzyko popetnienia btedu, mogacego skutkowal zakazeniem personelu lub
wplywac na prawidtowos¢ wynikow przeprowadzanych badan.

(akta kontroli str. 101-143, 229-366)

Petnomocnik Spoétki wyjasnita, ze swiadczenie ustug laboratoryjnych na dyzurach
dtuzszych niz 24 godzinnych wystepowato sporadycznie i wigzato sie przede
wszystkim z pracg w weekendy oraz okresy okotoswigteczne. Petnomocnik
Spoétki wyjasnita, ze Spdtka wskazuje, ze na dyzurach tych Swiadczenia nie byty
udzielane w sposob ciggly, diagnosci mieli warunki do odpoczynku, a w pracowniach
jednoczesnie swiadczeri udzielato co najmniej dwdch diagnostéw. W przypadku
diagnosty S.S. wskazano, ze w dwdch przypadkach swiadczeri w laboratorium
udzielafo jeszcze trzech diagnostéw, a w jednym przypadku szesciu diagnostow.
W odniesieniu do dyzuréw trwajgcych nieco ponad 24 godziny (24,5/25) najczesciej
ich wydtuzenie spowodowane byto koniecznosciq zakoriczenia czynnosci
diagnostycznych i ,zdania dyzuru” przez diagnoste. W wyjasnieniach Petnomocnik
Spoétki wskazano rdéwniez na zmienne i dynamiczne zapotrzebowanie na
Swiadczenia - w styczniu 2022 r., w pracowni w Gliwicach wykonano tacznie 55
717 badan, a w lipcu 2021 r. zrealizowano ich 4 404, a takze ze wptyw na dtugosc
pracy miaty rowniez inne trudne do przewidzenia sytuacje jak np. nagta choroba
zleceniobiorcy.

(akta kontroli str. 2977-2978)
NIK wskazuje, ze zawdd diagnosty wymaga kazdorazowo i bez wzgledu na
okolicznosci dochowania nalezytej starannosci przy wykonywaniu czynnosci
(w szczegdlnosci z materialem wysoce zakaznym jak wirus SARS-CoV-2). Nalezy
pamieta¢, ze diagnosci i pozostaty personel laboratoriéw nieustannie mieli
bezposrednig stycznos$¢ z materiatem wysoce zakaznym, a kazde przejscie
(w celu odpoczynku) do strefy czystej wymagato przeprowadzenia doktadnej
dekontaminacji.

Byto to niezgodne z przepisami okreslajgcymi zaréwno zasady wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego (stato w sprzecznosci z zasadg wyrazong
w art. 21 z dnia 27 lipca 2001 r. ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, zgodnie
z ktérg diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do wykonywania tego zawodu
z nalezytg starannoscia) ale takze mogto stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia
personelu i wplywa¢ na jakos¢ wykonywanych badan, finansowanych
ze Srodkéw publicznych.

Powyzsze znajduje poparcie réowniez w publikacjach naukowych?, w ktérych
wskazywano, ze zmeczenie wywotane zbyt dtugim czasem pracy zwieksza ryzyko
wypadkéw przez uposledzenie takich sprawnosci psychofizycznych, jak
umiejetnos¢ koncentracji i podzielnos¢ uwagi, przetwarzanie informacji, w tym
podejmowanie szybkich decyzji. Inne badanie’ udowodnito, ze pozostawanie

7> Bezpieczenstwo Pracy: nauka i praktyka, 2009r, nr 7/8. Publikacja opracowana na podstawie
wynikéw uzyskanych w ramach | etapu programu wieloletniego pn. ,Poprawa bezpieczenstwa
i warunkéw pracy” dofinansowywanego w latach 2008-2010 w zakresie badan naukowych i prac
rozwojowych przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

76 Ktorego wyniki opublikowano w 2000 r. w czasopismie "Nature and Science of Sleep".
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w stanie czuwania przez 24 godziny zmniejsza koordynacje reka-oko w takim
stopniu, jak promil alkoholu we krwi (takze czas reakcji uczestnikéw badania byt
wydtuzony, umiejetnos¢ podejmowania decyzji - uposledzona, pamiec i uwaga -
ubozsze, a zaktéceniu ulegto rowniez funkcjonowanie poszczegélnych zmystéw).
Natomiast wedtug innych danych’” po 36 godzinach bez snu u cztowieka mogg
wystepowac zaburzenia réwnowagi hormonalnej, spowolniony metabolizm oraz
problemy z cisSnieniem krwi.

NIK konsekwentnie zwraca wuwage opinii publicznej i podmiotom
odpowiedzialnym na konieczno$¢ uregulowania norm czasu udzielania
Swiadczenn medycznych przez personel medyczny zatrudniony na podstawie
umoéw cywilnoprawnych’®, Stanowisko w tym zakresie zajmowat réwniez
Rzecznik Praw Obywatelskich, powotujgc sie na wyniki kontroli NIK”.

7. Kierownicy laboratoriéw, wbrew obowigzkom wynikajgcym z zawartych przez
nich uméw z Vito-Med, nie dokonywali zatwierdzania czesci (20)%° sprawozdan
personelu za wykonywane czynnosci przy badaniach w kierunku SARS-CoV-2,
ktére stanowity podstawe rozliczenia umoéw zawartych z tymi osobami.

Ponadto, sprawozdania z realizacji ustug laboratorium w Nowym Saczu za
listopad 2020 r. podpisywat diagnosta laboratoryjny, ktéremu w zawartej
umowie nie przypisano obowigzkéw kierownika laboratorium. Osoba ta
widniata rdéwniez w kartach technicznych sprzetu medycznego jako
odpowiedzialna za powierzong aparature medyczng. Pomimo to, wyptacano
temu diagnoscie ryczatt w wysokosci 10 tys. zt za miesigc wtasciwy dla oséb
petnigcych funkcje kierownika laboratorium medycznego.

W jednym przypadku zaptaty za ustugi Swiadczone w lutym 2022 r. dokonano na
podstawie faktury®', w ktérej wykazano 435,5h pracy oraz 2555 pobranych
wymazow. Lista z wykazem przepracowanych godzin i pobranych wymazéw nie
zostata zatwierdzona przez Panig [..]3* tj. osobe odpowiedzialng za
koordynowanie punktéw pobran drive-thru, co $wiadczy o niedopetnieniu przez
nig obowigzkéw wynikajacych z zawartej umowy.
(akta kontroli str. 121-129, 132-140, 145-226, 251-252, 256-258, 269, 340-
342, 542-558)

Petnomocnik Spoétki wyjasnita, ze kazdorazowo w przypadku, w ktérym
sprawozdanie z realizacji ustug nie bylo pisemnie zaakceptowane przez
kierownika/koordynatora, dziat kadr uzyskiwat potwierdzenie zadeklarowanych
przez diagnoste godzin bezposrednio u kierownika lub koordynatora wtasciwej
Pracowni. Petnomocnik Spotki wyjasnita, ze ze wzgledu na dynamike pracy
w Pracowniach Wirusologii mogto zdarzyc¢ sie, ze sprawozdanie z realizacji ustug
nie byto pisemnie potwierdzone. Dodata réwniez, ze diagnosta [...]%3 nie petnita

77 Dostepnych pod adresem https://my.clevelandclinic.org/health/body/12148-sleep-basics

78 Por. informacje o wynikach kontroli P/22/046 (https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/szpitale-
zlecanie-uslug-medycznych.html)

79 https://bip.brpo.gov.pl/pl/content/rpo-nik-lekarze-praca-brak-odpoczynku-mz-odpowiedz

80 Dotyczyto to: 9 sprawozdan za marzec 2022 r., z laboratorium w Gliwicach, 2 za marzec 2021 r.
2 za kwiecien 2021, 3 za luty 2022 r. laboratorium w Warszawie, 2 sprawozdan pielegniarki E.Ch. za
miesigc luty 2022 r.

81 Faktura nr 1/02/2022 z 28 lutego 2022 r. na tgczna kwote 64 165 zt. Zaptaty dokonano 25 marca
2022 r., tj. w terminie wynikajgcym z 812 pkt 7 umowy.

82Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (j.t.
Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych osobowych
za wzgledu na prywatnosc¢ osoby fizycznej.

83 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (j.t.
Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych osobowych
za wzgledu na prywatnos¢ osoby fizycznej.
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funkcji Kierownika laboratorium w Nowym Saczu, a-poza ustugami
medycznymi w zakresie diagnostyki laboratoryjnej - Swiadczyta takze ustugi
zwigzane ze wsparciem administracyjno-technicznym. Petnomocnik wyjasnita,
ze nieuwzglednienie tych czynnosci w tresci zawartej z Panig [...]** umowy
nastgpito w wyniku przeoczenia (diagnoscie temu przystugiwat mniejszy ryczatt
anizeli ustalone w Spotce wynagrodzenie dla Kierownika
Laboratorium/Koordynatora, a ze wzgledu na przyznany ryczatt, zrezygnowano
rowniez z dodatkowego elementu wynagrodzenia w postaci dodatku za
wykonane badania). Peilnomocnik Spotki wyjasnita rowniez, ze sprawozdanie
z realizacji ustug za luty 2022 r. wykazujace 133,5 godz. oraz 944 wymazy nie
zawierato wszystkich godzin i wymazéw wykonanych przez Panig [...]¢% za$ po
weryfikacji $wiadczen i godzin Pani [...]%¢ wystawita prawidtowe sprawozdanie z
realizacji ustug na 435,5 godz. oraz 2555 wymazow i taka tez wystawita fakture
za luty 2022 r.

(akta kontroli str. 2976-2977)

NIK zwraca uwage, ze w zakresach obowigzkéw kierownikéw ww. laboratoriéw
wskazano m.in., ze odpowiadajg oni za catoksztatt spraw nalezgcych do ich
obowigzkdéw, w tym réwniez czynnosci bezposrednio wigzacych sie z zakresem
ich dziatalnosci, a nieobjetych tymi zakresami. Podpis kierownika laboratorium
w sprawozdaniach, stanowigcy w tym przypadku potwierdzenie dokonania
kontroli merytorycznej deklarowanego przez diagnostow czasu pracy byt
wymagany w przyjetym w Spétce wzorze sprawozdania z realizacji ustug
diagnostycznych stosowanym we wszystkich podlegtych Spétce laboratoriach.

Dokonanie kontroli merytorycznej sktadanych sprawozdan i jej nalezyte
udokumentowanie byto tym bardziej istotne, ze 98% wykonanych testéw
na obecnos¢ wirusa Sars-COV-2 zostato sfinansowana ze srodkéw publicznych
w ramach umoéw zawartych z NFZ, a w ww. przypadku réznica w wynagrodzeniu
za ustugi wykazane w sprawozdaniu wynosita 41 280 zt.

8. Zadne z trzech laboratoriéw Vito-Med nie byto poddawane - w okresie od dnia
wigczenia do sieci laboratoriow COVID do 18 marca 2021 r. - comiesiecznej
zewnetrznej ocenie jakosci, co byto sprzeczne z trescig pisemnych oswiadczen,
ktérych ztozenie byto jednym z wymogow wigczenia do ww. wykazu.

Oswiadczenia o poddaniu sie ww. laboratoriéw comiesiecznej zewnetrzne;j
ocenie jakosci - na zasadach okre$lonych w rozporzadzeniu ws. standardow
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych - byly kazdorazowo
zatgcznikiem do wnioskdw, na podstawie ktérych laboratoria zostaty wpisane do
wykazu laboratoriéw COVID, prowadzonego przez Ministra Zdrowia.
Zobowigzania wskazane w ww. oswiadczeniach nie byty jednak realizowane.

Petnomocnik sp6tki wyjasnita m.in., ze pomimo tresci oswiadczenia (zatgcznika
nr 3 do wnioskow), ani Zespét koordynacji sieci laboratoriow COVID, ani inny

84 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (j.t.
Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych osobowych
za wzgledu na prywatnosc¢ osoby fizycznej.
85> Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (j.t.
Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych osobowych
za wzgledu na prywatnosc¢ osoby fizycznej.
8 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (j.t.
Dz. U. z 2022 r. poz. 902 ze zm.) Najwyzsza Izba Kontroli dokonata anonimizacji danych osobowych
za wzgledu na prywatnos¢ osoby fizycznej.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

organ nie opracowat wytycznych czy rekomendacji zwigzanych z comiesieczng
oceng jakosci.

Zgodnie z wytycznymi PZH laboratoria poddaty sie jednorazowej weryfikacji
wynikéw testow w kierunku SARS-CoV-2 przez PZH po rozpoczeciu swojej
dziatalnosSci. Zgodnie ze zaktualizowanymi 18 marca 2021 r. wymogami
wigczenia do sieci laboratoriéw COVID laboratoria Vito-Med przeprowadzity
rowniez certyfikacje jakosci badan laboratoryjnych w kierunku SARS-CoV-2
w materiale klinicznym od ludzi, wramach udzialu w zewnetrznych,
ogoélnodostepnych programach kontroli jakosci badan, ktérej przeprowadzenie
byto odrebnym wymogiem natozonym na wszystkie krajowe laboratoria COVID.
Spoétka nie poddawata jednakze laboratoriéw comiesiecznej zewnetrznej ocenie
jakosci.

Zdaniem NIK wyjasnienie Petnomocnik Spotki sg niezasadne, poniewaz w tresci
oswiadczenia (zatgcznik nr 3 do wniosku) zobowigzano sie do prowadzenia
comiesiecznej kontroli jakosci lub poddania sie innym mozliwym formom
kontroli ,na zasadach regulowanych” w rozporzadzeniu ws. standardéw jakosci
medycznych laboratoriéw diagnostycznych. Oznacza to, ze nie byto koniecznosci
opracowania odrebnych wytycznych w tym zakresie, skoro odpowiednie
zastosowanie miaty przepisy rozporzadzenia.

(akta kontroli str. 1826-1947, 2941-2942)

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku z zakonhczeniem finansowania testow w kierunku SARS-CoV-2,
zakonczeniem prowadzenia dziatalnosci laboratoryjnej przez Vito-Med
i przejeciem spotki przez Szpital Miejski nr 4 w Gliwicach, NIK nie formutuje
wnioskoéw pokontrolnych ani uwag.

Majgc jednak na wzgledzie wustalenia kontroli oraz stwierdzone
nieprawidtowosci, NIK wskazuje, aby w przypadku realizacji Swiadczen
medycznych finansowanych ze $rodkdéw publicznych podejmowaé dziatania
w celu zapewnienia ich wymaganej jakosci oraz realizacji ich w sposéb
umozliwiajgcy przeprowadzenie weryfikacji prawidtowosci i gospodarnosci
wydatkowania tych Srodkdw.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie 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 w Poznaniu. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaly w sprawie zastrzezen.

Poznan, 19 lutego 2025 r.
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Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontrolerzy Dyrektor
Izabela Chlebowska-Ggszczyk Karolina Wirszyc-Sitkowska
Gtowny specjalista /-/

kontroli panistwowe;j
/-1

Jakub takomecki
Starszy Inspektor
kontroli paristwowej
/-

Zmian w wystgpieniu pokontrolnym dokonata
Dyrektor Delegatury NIK w Poznaniu

Karolina Wirszyc-Sitkowska

/podpisano elektronicznie/
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