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WOJEWODZKA
STACIA SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA

w Warszawie
00-875 Warszawa, ul. Zelazna 70
tel/fax 629-18-32

Pieczeé stacji sanitarmo-epidemiologicznej

PROTOKOL KONTROLI Nr KO NP/00100/2023

Warszawa, 24.03.2023 r.

(miejscowo$¢ i data)
przeprowadzonej przez.

Katarzyne Chodorowskg — asystenta w Oddziale Nadzoru Higieny Pracy, nr upowaznienia 30/2023,

Pauline Staszko — starszego asystenta w Oddziale Nadzoru Higieny Pracy nr upowaznienia 26/2023,
(imig i nazwisko, komérka organizacyjna, nr upowaznienia do wykonywania czynno$ci kontroinych)

Pracownika (-6w) upowaznionego (-ych) przez Mazowieckiego Paristwowego Wojewodzkiego Inspektora
Sanitarnego.

(nazwa organu Paristwowej Inspekcji Sanitamej)

Kontrole przeprowadzono na podstawie art. 1 i art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej (tekst jednolity Dz.U. z 2023 r., poz. 338), w zwigzku art. 67 § 1 oraz art. 68 § 11§ 2
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (tekst jednolity Dz.U. z 2022 r. ,
poz. 2000 z pozn. zm.).

I. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLOWANEGO PODMIOTU

1. Podmiot kontrolowany:
Warszawski Uniwersytet Medyczny
ul. 2wirki i Wigury 61,
02-091 Warszawa

(petna nazwa/adresAelefonffaks/poczta elektroniczna)

2. Informacja dotyczaca kontrolowanego obiektu:
Zaktad Inzynierii Genetycznej
Katedra i Zaktad Biologii Farmaceutycznej
Wydziat Farmaceutyczny
Warszawski Uniwersytet Medyczny
ul. Banacha 1
02-097 Warszawa

(pefna nazwa/adresftelefon/faks/poczta elektroniczna/rodzaj prowadzonej dziatalnosci)

3. Osoba lub jednostka organizacyjna odpowiedzialna za przestrzeganie wymagari:
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Gaciong — Rektor WUM

(imig i nazwisko/peina nazwa (inwestor/organ zalozycielskiiw przypadku spotki cywilnej wymieni¢ wszystkich wspoinikéw))

ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa

(adres zamieszkania/siedziby (w przypadku spétki cywilnej adresy zamieszkania wszystkich wspéinikéw/lelefon/faks/poczta elektroniczna))

4. NIP/REGON/PKD - odpowiednio: 5250005828/000288917/85.42 Z

5. Osoba kierujaca podmiotem kontrolowanym:
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Gaciong — Rektor WUM
(imig i nazwisko/stanowisko)

6. Osoba upowazniona pisemnie do reprezentowania kontrolowanego podmiotu*
Marta Kijak-Bloch — Kanclerz WUM, upowaznienie z dnia 10.03.2022 r., znak: AO-UP/0152/103/2022

(imig i nazwisko/stanowisko/dane upowazniajgcego/data wydania upowaznienia/nr)

7. Inne osoby, w obecnos$ci ktérych przeprowadzono kontrole*
dr hab. n. farm. Katarzyna Syktowska-Baranek — adiunkt
Monika Duszczyk — Gléwny specjalista ds. BHP

(imie i nazwisko/stanowisko/inne)
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. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLI

Data i godzina rozpoczecia kontroli: 24.03.2023 r., godz. 09:00
Data otrzymania przez kontrolowanego zawiadomienia o kontroli*: Nie dotyczy

Przyczyna odstapienia od zawiadomienia: Obiekt nie podlega Ustawie z dnia 6 marca 2018 r. Prawo
przedsigbiorcow.

Data i godzina zakoriczenia kontroli: 24.03.2023 r., godz. 10:30
Czas kontroli obszaru, w ktorym stwierdzono nieprawidtowosci*: Nie dotyczy

Zakres przedmiotowy kontroli: Kontrola problemowa w zakresie oceny ryzyka zawodowego, zgodnie
z zapisami postanowien Mazowieckiego Paristwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego Nr POS
HPN/0119/2022 oraz Nr POS HPN/0120/2022 z dnia 14.03.2022 r.

Wyposazenie uzyte podczas kontroli*:
Nie dotyczy

(nazwa wyposazenia/nr identyfikacyjny)

Podczas kontroli wykonano pomiary, badania lub pobrano prébki do badar laboratoryjnych**
- nr i nazwa protokotu/6w*: Nie dotyczy

Podczas kontroli wykonano zapis dzwieku lub obrazu*: Nie dotyczy

10. Korzystano* z wynikéw badar i pomiaréw: Nie dotyczy

11. Dokumenty oceniane w trakcie kontroli:

e Karta oceny ryzyka zawodowego w Zaktadzie Inzynierii Genetycznej — zamknigte uzycie GMO na
stanowisku pracy pracownik badawczo-dydaktyczny, dydaktyczny i inzynieryjno-techniczny z dnia
29.04.2022 r,;

e Karta oceny ryzyka zawodowego w Zakfadzie Inzynierii Genetycznej — zamkniete uzycie GMM na
stanowisku pracy pracownik badawczo-dydaktyczny, dydaktyczny i inzynieryjno-techniczny z dnia
22.04.2022r.;

e Spis substancji i mieszanin chemicznych sklasyfikowanych jako stwarzajgce zagrozenie (wykaz dot.
substancji stosowanych podczas prac GMM/GMO, np. odczynniki chemiczne, a takze preparaty do
utrzymywania czystosci sprzetu i powierzchni).

12.Wykaz dokumentéw zataczonych do protokotu kontroli*: Nie dotyczy

13. Podczas kontroli wypetniono formularze kontroli: Nie dotyczy.

lil. WYNIKI KONTROLI

1.

2.

Informacje o kontrolowanym podmiocie np. stan formalno-prawny/nr wpisu do KRS/inne
informacje istotne dla ustaler kontroli:

Warszawski Uniwersytet Medyczny dziata na podstawie:

e ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (tekst jednolity Dz. U.
z 2022 r., poz. 574 z pézn. zm.)

e Statutu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego przyjety uchwalg Nr 40/2019 Senatu
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego z dnia 27.05.2019 r.

Wobec ww. placowki nie toczy sie postepowanie administracyjno-egzekucyjne. Nie ma ustalen
pokontrolnych innych inspekcji.

Informacje istotne dla ustaleri kontroli np. stwierdzenia dotyczace stanu technicznego
podmiotu/obiektu, stanu sanitarno-higienicznego:

Liczba zatrudnionych pracownikéw, ktérzy beda prowadzié prace z uzyciem GMM i GMO: 7 os6b
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Kategoria zagroZenia planowanych dziatart w ramach zamknigtego uzycia GMM i GMO: 2
Typ zaktadu inzynierii genetycznej: laboratorium

Realizowane dziatania podczas zamknietego uzycia GMM:

Celem podjetych badar jest otrzymanie szybko rosngcych kuitur roslinnych w systemie ekspresji ciggtej
lub przej$ciowej jako materiatu do pozyskiwania biatek rekombinowanych. E. coli wykorzystywana jest do
przechowywania i namnazania okreslonego fragmentu DNA kodujacego wybrany gen. Bakterie
Rhizobium tumefaciens (Agrobacterium tumefaciens), rodzina Rhizobiaceae stosowane sg jako wektory
do wprowadzania materialu genetycznego (okre$lonego fragmentu DNA powielonego w komérkach
E. coli) do genomu roslinnego. Rhizobium tumefaciens sq to paleczki glebowe, bakterie gramujemne,
niewigzgce azotu, patogenne dla niektorych gatunkéw roélin, niepatogenne dla ludzi. W badaniach
stosowane sg szczepy bakterii: Rhizobium tumefaciens: szczep LBA9404 oraz E. coli DH5a. Uzyskany
materiat roslinny wykorzystywany jest do izolacji biatka/ biatek rekombinowanych o potencjainych
zastosowaniach farmaceutycznych i kosmetycznych.

Realizowane dziatania podczas zamknietego uzycia GMO:

Celem podjetych badan jest otrzymanie szybko rosngcych kultur roslinnych - pedéw i korzeni
transformowanych réznych gatunkéw roslin leczniczych, jako materiatu do pozyskiwania metabolitow
wtornych o znaczeniu medycznym. Bakterie Rhizobium rhizogenes (Agrobacterium rhizogenes),
Rhizobium tumefaciens (Agrobacterium tumefaciens), rodzina Rhizobiaceae stosowane sg jako wektory
do wprowadzania materiatu genetycznego (T-DNA z plazmidéw Ri lub Ti) do genomu roélinnego. Sa to
pateczki glebowe, bakterie gramujemne, niewigzace azotu, patogenne dia niektérych gatunkéw roslin,
niepatogenne dla ludzi. W badaniach stosowane sg szczepy bakterii: A. rhizogenes ATCC 15834, LBA
9402 i A4 oraz R. tumefaciens: szczep LBA9404 oraz szczep C58C1 zawierajgcy plazmid RiAd z A.
rhizogenes oraz plazmid binarny pCA-TXS-HIS indukujgcy korzenie transgeniczne zamiast guzow
tumorowych. Otrzymany w wyniku transformacji genetycznej materiat roslinny poddawany jest réznym
procesom biotechnologicznym (np.: biotransformacii, elicytacji, hodowlom dwufazowym) w celu
intensyfikacji wytwarzania wtérnych metabolitdw oraz uzyskania duzej biomasy do dalszych badan
fitochemicznych i biologicznych. W analizie fitochemicznej ekstraktow uzyskanych z materiatu roslinnego
GMO stosowane sa techniki chromatograficzne i spektroskopowe (TLC, CC, HPLC, Flash
Chromatography, GC-MS, NMR). Badana jest réwniez aktywno$¢ biologiczna uzyskanych ekstraktow
roslinnych w celu okre$lenia ich dziatania przeciwdrobnoustrojowego i/lub cytostatycznego.

W dniu kontroli stwierdzono, iz aktualnie zaktad inzynierii genetycznej znajduje si¢ w strukturach Katedry
i Zakiadu Biologii Farmaceutycznej.

W dniu kontroli stwierdzono, iz w zaktadzie inzynierii genetycznej nie sa stosowane substancje
i mieszaniny chemiczne o dziataniu rakotwdrczym lub mutagennym. Nie wystepujg szkodliwe czynniki
biologiczne.

W zakiadzie inzynierii genetycznej stosowane sg nastgpujgce substancje/mieszaniny chemiczne:
Domestos, Medisept, Etanol 96%. Przediozono do wgladu karty charakterystyki stosowanych substancii
i mieszanin chemicznych. Aktualne karty charakterystyki sg dostepne dla pracownikow zaktadu.

W zakiadzie obowigzuje zakaz palenia wyrobow tytoniowych. Informacje o zakazie palenia tytoniu
umieszczono w widocznych miejscach.

3. Nieprawidlowos$ci stwierdzone podczas kontroli z podaniem przepiséw prawnych, ktore
naruszono*: Nie dotyczy

4. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski*: Nie dotyczy

IV.UWAGI | ZASTRZEZENIA OSOB UCZESTNICZACYCH W KONTROLI

1. Oméwiono wyniki kontroli, dokonano/ nie-dokonane wpisu do ksiazki kontroli/dziennika budowy**
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2. Whiesiono/nie wniesiono** uwag i zastrzezeni do opisanego w protokole stanu faktycznego:

3. Poprawki i uzupetnienia do protokoiu - raniesiono/nie naniesiono**:
(podac: numer strony protokolu, okre$lenia lub wyrazy biedne i te, ktdre je zastepujg)

4. Za stwierdzone nieprawidtiowosci wymienione w protokole w czesci Il pkt 3 lit....... nie
nalozono/nalozono** grzywne w drodze mandatu karnego na:

Nie dotyczy

(imie i nazwisko/stanowisko)

W WYSOKOSCE: i cvcamiinin vee oo e oo i SIOWINBI S ivitate i o vs o960 o550 BRURS AR ST 5 b6 3m o T YRS 555 RS <
(nrmandatu Karmego). .. ... ....oovviiiiiiiiniieiiiiaernsan

(podstawa prawna) ..............iiiiiieiiiiiii i Mo en e e s BB o SREARMIES ¢ GRS ¢ ¢ v S oGRS oMM ARSI @ ¢ o0 e e anra o a Bieo

5. Upowaznienie do naktadania grzywien w drodze mandatu karnegonr.............. zdnia...................
wydane przez
Nie dotyczy

(nazwa organu Panistwowej Inspekcji Sanitamej)

6. Osoba ukarana zostata pouczona o prawie odmowy przyjecia mandatu.
Z tego prawa skorzystata/nie skorzystata*™
Nie dotyczy

7. Dane osoby odmawiajacej przyjecia mandatu: Nie dotyczy
{imie i nazwisko/adres)

8. Protokét zostat sporzadzony w 2 jednobrzmiacych egzemplarzach.
9. Z tre$cia protokotu kontroli zapoznano si¢/nie-zapoznano-si¢ **

10. W przypadku odmowy podpisania protokotu nalezy wpisaé¢ powéd odmowy podpisania protokotu

Warszawski Uniwersytet Medyczny
GLOWNY SPECJALISTA Ay G

Bezpiec :?Higleny P Zakiad Biologii Farmaceutycznej
=1 ;5 oy P e
mgr inz. Montka Dy mﬂfﬁgm a-Baranek

(czytelny podpis os6b obecnych podczas kontroli)

ASYSTENT STARSZY ASYSTENT
Oddziatu Nedzoru Higieny Pracy Oddzialu Nadzoru Higleny Pracy
(o ol0hk L Bug .
Katarzyna Chodorowska Paulina Staszko

(czytelny podpis kontrolujgcego (-ych)
V. POTWIERDZENIE ODBIORU PROTOKOLU

Protokét kontroli sanitarnej otrzymatem(-am) w dniu 24.03.2023 r.

KANCLERZ
WARSZAWSKI
UNIWERSYTET MEDYCZNY Cﬁ Tg
artd Kijak-Bloch

ul. Zwirki i Wigury 61

............. vy L oot eI ols: Z’)

(czytelny podpis osoby oZbierajacej protokét i piecze¢ podmiotu)
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W trakcie kontroli wykorzystano/aie-wykerzystane formularze kontroli** zgodnie z pkt. 11.13 protokotu

(nazwa/nr)

POUCZENIE: W terminie 7 dni od daty doreczenia niniejszego protokofu kontroli mogg zostac zgloszone zastrzezenia
do ustaleri stanu faktycznego..

Wyniki kontroli dotyczg warunkéw skontrolowanego podmiotu w czasie i miejscu trwania kontroli.

Strona na kazdym etapie postepowania ma prawo wgladu w dokumentacje w siedzibie wila$ciwej stacji
sanitamo-epidemiologicznej.

* w przypadku odpowiedzi negatywnej nalezy wpisa¢ ,nie dotyczy"

** niewfasciwe skre$li¢



