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|. Dane identyfikacyjne

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach,
ul. Raciborska 15, 40-074 Katowice'

Michat Szafranski, p.o. Dyrektor Centrum?, od 16 maja 2023 r.

Poprzednio, tj. od 1 stycznia 1999 r. do 16 maja 2023 r., Dyrekiorem RCK byt
Stanistaw Dylag.

Rozwigzania organizacyjno-prawne w celu zapewnienia wymaganej ilosci krwi
oraz bezpieczenstwa w zakresie pobierania, przechowywania i transportu krwi
i jej sktadnikow.

Realizacja zadan w zakresie pozyskania, przechowywania i transportu
niezbednej dla potrzeb lecznictwa ilosci krwi i jej sktadnikow oraz produktow
krwiopochodnych.

Lata 2019-2022. Badaniami kontrolnymi objeto rowniez dziatania i zdarzenia wraz
z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych przed tym i po tym okresie.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli®

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Katowicach

1.

Katarzyna Gradzik, doradca ekonomiczny,
nr LKA/179/2023 z 9 sierpnia 2023 r.,

Anna Loppe, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKA/195/2023 z 6 wrzes$nia 2023 r.,

Jerzy Horodecki, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr LKA/192/2023 z 30 sierpnia 2023 r.,

Robert Pasek, gtéwny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKA/193/2023 z 30 sierpnia 2023 r.

upowaznienie do kontroli

(akta kontroli str. 1-8, 221-222)

' Dalej: RCK lub Centrum.
2 Dalej: Dyrektor RCK lub Dyrektor Centrum.
8Dz. U.z2022 . poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogdlna* kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza lIzba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach w latach 2019-2022, w zakresie
dziatan zabezpieczajgcych panstwo w krew i jej sktadniki.

Przyjete rozwigzania organizacyjno-prawne zapewniaty uzyskanie w Centrum
wymaganej ilosci krwi i jej sktadnikow oraz bezpieczenstwo ich pobierania,
przechowywania oraz transportu. Centrum bylo wilasciwie przygotowane
organizacyjnie do pobierania krwi i jej sktadnikow oraz preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu. Pomieszczenia i urzadzenia objete badaniem, spetniaty
odpowiednie wymagania. Zapewniono niezbedng kadre do prawidtowej dziatalnosci
Centrum, posiadajagcq odpowiednie kompetencje. Terminowo sporzadzano
sprawozdania z prowadzonej dziatalnosci w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa.
Prowadzone dziatania w zakresie propagowania honorowego krwiodawstwa
i pozyskania dawcdéw, pozwolity na osiggniecie liczby donacji poréwnywalnej
z ogbInopolskim wskaznikiem donacji na 1.000 mieszkancoéw. Centrum prawidtowo
i rzetelnie realizowato zadania wynikajace z projektow dotyczacych krwiodawstwa
i krwiolecznictwa.

Stwierdzona w toku kontroli nieprawidtowos$¢, polegajaca na nieuczestniczeniu przez
dwoch pracownikdéw Centrum w niektorych wymaganych szkoleniach, pozostata bez
wptywu na realizacje zadan jednostki w badanym zakresie.

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

1. Rozwiagzania organizacyjno-prawne w celu zapewnienia
wymaganej ilosci krwi oraz bezpieczenstwa w zakresie
pobierania, przechowywania i transportu krwi i jej
sktadnikéw

1.1 Przygotowanie Centrum do pobierania krwi i jej skladnikéw oraz
preparatyki, przechowywania i wydawanial/transportu

1.1.1 Zgodnie ze Statutem RCK®, obszarem dziatania Centrum sg powiaty: bedzinski,
bielski, cieszynski, czestochowski, gliwicki, ktobucki, lubliniecki, mikotowski,
myszkowski, pszczynski, tarnogodrski, tyski, zawiercianski, zywiecki oraz miasta na
prawach powiatow: Bielsko-Biata, Bytom, Chorzéw, Czestochowa, Dabrowa
Gornicza, Gliwice, Jaworzno, Katowice, Mystowice, Piekary Slaskie, Ruda Slaska,
Siemianowice Slaskie, Sosnowiec, Swietochlowice, Tychy, Zabrze, z tym
ze dystrybucja tkanek i komoérek moze odbywac sie na terenie catego kraju. Obszar
dziatania Centrum obejmuje takze niewymieniony w Statucie powiat bierunsko-

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene 0gding jako ocene pozytywng, ocene negatywng albo ocene
w formie opisowej.

5 Oceny czastkowe to oceny dziatalno$ci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena
czastkowa moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie
opisowej.

6 Wprowadzonym Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2012 r. w sprawie nadania Statutu

Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach (Dz. Urz. Min. Zdrowia

poz. 44, ze zm.); dalej: Statut.
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ledzinski. Na terenie wojewddztwa Slaskiego dziatato rowniez Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu, obejmujace pozostate powiaty
wojewddztwa $laskiego.

RCK skierowato w dniu 19 wrze$nia 2023 roku, w trakcie kontroli NIK, pismo do
Ministra Zdrowia’, w ktérym wyjasnito, ze powiat tyski zmienit w poprzednich latach
nazwe na bierunsko-ledzinski, w zwigzku z tym zwrdcono sie z prosbg o aktualizacje
tresci Statutu w rozdziale 2 § 2 ust. 2, poprzez dodanie stéw ,bierunsko-ledzinski
i usuniecie ,tyski”. Do dnia zakonczenia czynno$ci kontrolnych w jednostce
kontrolowanej, Minister nie zmienit Statutu Centrum.

(akta kontroli str. 254)

Celem dziatania Centrum byto organizowanie i prowadzenie dziatalnosci w zakresie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a zwlaszcza w zakresie pobierania krwi i je]
sktadnikow i preparatyki oraz wydawanie krwi i jej sktadnikéw podmiotom leczniczym,
a takze realizacja zaopatrzenia w produkty krwiopochodne, rekombinowane
koncentraty czynnikdw krzepniecia, desmopresyne i inne produkty lecznicze.

W sktad struktury organizacyjnej Centrum wchodzito 10 Oddziatbw Terenowych®.
W Regulaminie Organizacyjnym Centrum wprowadzonym przez Dyrektora Centrum
na podstawie Statutu'® wystepowato stanowisko Petnomocnika ds. Systemu
Zarzadzania Jako$cig!", ktdre nie miato odzwierciedlenia w Statucie. RCK skierowato
w tej sprawie pismo'2 do Ministra, z prosbg o dopisanie do § 7 pkt 1 Statutu
stanowiska ,Petnomocnik ds. Systemu Zarzadzania Jako$cig”. Wyjasniono, ze
obowigzki Petnomocnika ds. SZJ petit kierownik Dziatu Preparatyki, a utworzenie
tego stanowiska nie wigzato sie z zadnymi skutkami finansowymi oraz kadrowymi.
Do dnia zakoniczenia kontroli NIK, tj.'3, Minister nie zmienit Statutu Centrum.

(akta kontroli str. 254)

1.1.2 Minister Zdrowia udzielit akredytacji Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Katowicach w zakresie pobierania krwi i oddzielania jej
sktadnikow. Akredytacja zostata udzielona 7 lipca 2004 roku, na podstawie
art. 14 ust. 1a i art. 14 ust. 1g ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi'4, Akredytacja zostata wydana bezterminowo i nie zostata cofnieta.

(akta kontroli str. 325, 1062)

" Dalej tez: Minister lub MZ.

8Tj. 25 pazdziernika 2023 r.

9 Dalej tez: OT. Oddzialy Terenowe zlokalizowane byly w Bielsku-Biatej, Bytomiu, Cieszynie,
Czestochowie, Dabrowie Gorniczej, Gliwicach, Pszczynie, Sosnowcu, Tarnowskich Gérach oraz
Zabrzu.

10 Dalej: Regulamin Organizacyjny. Wg § 7 ust. 2 Statutu, szczeg6towq strukture organizacyjng
Regionalnego Centrum i jego oddziatéw, zadania komérek organizacyjnych, oddziatbw oraz
samodzielnych stanowisk pracy, sposéb kierowania komérkami organizacyjnymi i oddziatami, strukture
podporzadkowania komérek organizacyjnych oraz samodzielnych stanowisk pracy, a takze
odpowiedzialno$¢ kadry zarzadzajgcej okre$la regulamin organizacyjny Regionalnego Centrum
ustalony przez Dyrektora.

" Dalej tez: SZJ.

127 dnia 19 wrze$nia 2023 r.

13 25 pazdziernika 2023 r.

14 Dz. U. 22023 r. poz. 318, ze zm. Dalej: ustawa o publicznej stuzbie krwi.
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RCK posiadato w catym okresie objetym kontrolg zezwolenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego na wytwarzanie lub import produktu leczniczego,
w zakresie produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi oraz badania
fizykochemiczne i badania biologiczne sktadnikow w celu wytwarzania produktow
krwiopochodnych.

(akta kontroli str. 326-340)

1.1.3 Rejestracja dawcow w RCK prowadzona byta w 2022 roku: poniedziatek od 7:00
do 16:30, we wtorek, Srode i pigtek od 7:00 do 15:00, w czwartek od 7:00 do 17:30,
w sobote od 8:00 do 13:00. W wiekszo$ci OT rejestracja dawcow prowadzona byta
w godzinach od 7:00 do 13:30 lub 14:00. W dwoch OT (Czestochowa i Sosnowiec),
wydtuzono w 2022 roku godziny pracy we wtorki do 16:00 i 15:30. W RCK, wydtuzono
godziny pracy w czwartek, w porownaniu do pozostatych roboczych dni tygodnia.
RCK oraz OT w Czestochowie, prowadzity pobor krwi rowniez w soboty. Zadna
z placowek RCK nie pracowata w niedziele oraz Swieta.

W pozostatych latach objetych kontrolg, tj. 2019-2021, czas pracy wiekszosci OT
i Punktéw Pobran, byt o godzine krotszy.

We wszystkich 10 OT wytacznie pobierano krew od dawcow, a nie wykonywano
preparatyki i badan serologicznych.
(akta kontroli str.263-264, 323-324)

W soboty i niedziele krew pobierana byta w punktach mobilnych. Liczba i udziat
sobotnich i niedzielnych donacji w ogdlnej liczbie, wykazywat jednak statg tendencje
spadkowa. W 2019 roku, wykonano 10.825 donacji weekendowych, co stanowito
8,66% ogolnej liczby donacji, natomiast w 2022 roku, liczba donacji weekendowych
wyniosta 7.739, co stanowito 5,86% wszystkich donaciji.

(akta kontroli str. 1219-1229)

W okresie objetym kontrolg, nie odnotowano przypadkdéw zamykania poszczegolnych
OT lub skracania godzin poboru krwi ze wzgledu na organizacje ekip wyjazdowych.
W RCK w Katowicach, obstuge poboru krwi w punktach mobilnych poboru krwi,
zapewnia Dziat Ekip Wyjazdowych. Wedtug wyjasnien Dyrektora Centrum: godziny
pracy obowigzywaty w kazdym roku z okresu objetego kontrolg , natomiast miaty
miejsce rowniez drobne korekty godzin otwarcia, a takze maksymalnie kilkudniowe
okresy zamkniecia OT (gtownie spowodowane pandemig COVID-19, pracami
remontowymi oraz brakiem personelu w danym dniu). Jedyny dtuzszy okres
czasowego zamkniecia OT wystapit w dniach 16.03.2020 r. - 17.05.2020 r., w OT
w Cieszynie oraz OT w Dabrowie Gdrniczej, ze wzgledu na lokalizacje na terenie
szpitali i krzyzowanie drég dawcow i pacjentow.

W latach 2019-2022 Centrum zapewniato osiem darmowych miejsc parkingowych
dla krwiodawcéw, zlokalizowanych bezposrednio przed wejsciem do RCK
od ul. Kozielskiej. Jednocze$nie w catym okresie objetym kontrola, istniata mozliwo$¢
darmowego parkowania na ulicach przylegtych do budynkow Centrum,
tj. Raciborskiej, Kozielskiej oraz Nad Osiekiem.

(akta kontroli str. 1899-1902)

1.1.4 W Centrum zapewniono w latach 2019-2022 mozliwos¢ wydawania krwi
catodobowo. Zgodnie z Regulaminem Organizacyjnym do Dziatu Ekspedyciji nalezato
m. in. catodobowe wydawanie krwi i jej sktadnikow podmiotom leczniczym.

(akta kontroli str. 265, 286, 319, 969)
1.1.5 W okresie objetym kontrola RCK dokonywato transportu krwi z OT oraz
mobilnych punktéw poboru krwi do swojej siedziby. Nie byt natomiast wykonywany
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transport krwi do innych regionalnych centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa ani
do podmiotoéw leczniczych. Dyrektor Centrum wyjasnit, ze RCK nie $wiadczy ustug
transportu krwi do placéwek leczniczych.

Do transportu krwi i jej sktadnikéw Centrum uzywato przystosowanych do tego
zadania pojazddw wraz z aktywnymi urzgdzeniami chtodniczymi, ktore podtgczano do
zasilania wewnatrz pojazddéw. Urzadzenia te nie byly przypisane do Zadnego
z pojazdow, znajdowaty sie na wyposazeniu Sekcji Transportu RCK i w zalezno$ci
od potrzeb's byty odpowiednio przygotowywane, ustawiane® i umieszczane w danym
pojezdzie. RCK nie posiadato natomiast samochodéw do transportu krwi z zabudowg,
chtodnicza. W latach 2019-2022, Centrum posiadato: dziewie¢ pojazdow
do transportu krwi i jej sktadnikow, w tym trzy zakupione w ramach programu polityki
zdrowotnej  Ministra  Zdrowia  pn.  ,Zapewnienie  samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2015-2020” oraz 11 aktywnych
urzadzen chtodniczych, w tym sze$¢ zakupionych w ramach ww. programu.

(akta kontroli str. 37-38, 341-417, 922-961)

1.1.6 W okresie objetym kontrolg, w RCK zarejestrowano tacznie 103 skargi,
23w 2019r.,28 w 2020 r. oraz po 26 w 20212022 r.

Do badania wybrano probe 17 skarg, wytaczajac z wyboru 24 skargi, ktére dotyczyty
dyskwalifikacji lekarskiej dawcow.

Przedmiotem wybranych do szczegdtowego badania skarg byta przede wszystkim
organizacja pracy Centrum, Oddziatéw Terenowych lub ekip wyjazdowych oraz
problemy z parkowaniem samochoddw dawcow przy Centrum, a takze brak ergonomii
foteli do pobierania krwi. Kazdemu ze skarzacych udzielono odpowiedzi, gtownie
w formie korespondencii elektronicznej.

Stwierdzono, Ze tres¢ skarg i udzielone przez Dyrekcje Centrum odpowiedzi, nie
potwierdzaty przypadkow niewtasciwej organizacji pracy tej jednostki lub koniecznosci
podjecia dziatan naprawczych.

(akta kontroli str.1215-1218)

Dyrektor RCK wyjasnit, ze skargi wptywajace do RCK dotyczyty w praktyce wytgcznie
niezadowolenia dawcdw krwi z kontaktu z pracownikami Centrum lub organizacji
zasad pobierania krwi. Jak podat dalej, w przypadku skarg dawcow dotyczacych
dziatalnosci Centrum, przy ich rozpatrywaniu ma zastosowanie odpowiednio
stosowanych przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego'?, co oznacza, ze s one zatatwiane bez zbednej zwioki (art. 237
§ 1 k.p.a.), a 0 sposobie zatatwienia skargi zawiadamia si¢ skarzacego (art. 237 § 3
k.p.a.). Kazdorazowo zafatwienie skargi poprzedzone byto postepowaniem
wyjasniajacym. Centrum ponadto sklada organowi zatozycielskiemu coroczne
sprawozdanie dotyczace zlozonych skarg i sposobu ich zatatwienia.

(akta kontroli str.1239-1240)
1.2  Zapewnienie  spelnienia  odpowiednich  wymagan
w pomieszczeniach i urzadzeniach Centrum

1.2.1 W Centrum opracowano, wdrozono obowigzujace w latach 2019-2022 systemy
zarzadzania jako$cig oraz zapewnienia jako$ci, ktore byly wiasciwe dla zakresu
dziatania RCK.

15 |l0$¢ i rodzaj sktadnikéw krwi do transportu.
16 Nastawienie odpowiedniej temperatury.
7Dz.U.z2023r., poz. 775.



W okresie objetym kontrolg w RCK obowigzywata Ksigga Jako$ci® pn. ,System
Zapewnienia i Zarzadzania Jakoscig w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Katowicach™® zawierajaca polityke jakosci i opisujgca system
zapewnienia jakoSci oraz system zarzadzania jakoscia.

W strukturze Centrum wyodrebniono Dziat Zapewnienia Jakosci20. W latach 2019-
2022 DZJ realizowat zadania w zakresie zapewnienia jako$ci, okreslone
w ,Wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby zdrowia™!. Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi,
0 ktoérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4, sgq obowigzane stosowa¢ wymagania dobre;j
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu.

(akta kontroli str. 261, 272-273, 282, 293-294, 418-496, 568-585, 659-726, 800-847,
965, 967, 981, 1024, 1034-1035, 1041-1054)

Zgodnie z Regulaminem Organizacyjnym RCK22 do zadan DZJ nalezat: nadzor nad
dokumentacjg, nadzér nad organizacjg pracy w pracowniach i dziatach RCK, kontrola
nad procedurami bezpieczenstwa biologicznego i higieny pomieszczen, kontrola
jakosci skfadnikow krwi, koordynacja dziatan korygujacych oraz zapobiegawczych
i nadzor nad tymi dziataniami, nadzor nad kontrolg zmian, nadzér nad sprzetem
kontrolno-pomiarowym i urzadzeniami, udziat w audytach wewnetrznych
| zewnetrznych, kontrola metod pracy i badan, prowadzenie i dokumentowanie
procedury ,look back” i ,trace back”, przyjmowanie zgtoszen reakcji niepozadanych,
rozpatrywanie reklamaciji, nadzér nad monitoringiem temperatury przechowywania
krwi i jej sktadnikow oraz materiatdw wyjsciowych.

Od stycznia 2022 r. zakres zadan DZJ zgodnie z Regulaminem Organizacyjnym
RCK2 obejmowat: organizacje i monitorowanie zmian, organizacje pracy personelu
i szkolenia, udziat w ocenie projektow pomieszczen z uwzglednieniem ekip
wyjazdowych, zarzadzanie wyposazeniem w aparature, sprzetem jednorazowego
uzytku i odczynnikami, zarzadzanie dokumentacja, nadzér nad zapewnieniem jakosci
w procesach: rejestracji i kwalifikacji dawcow, pobierania krwi i jej sktadnikdw,
wykonywania badan, preparatyki skfadnikéw krwi, warunkéw przechowywania
i wydawania, transportu i kontroli jakosci, dyskwalifikacje i niszczenie krwi i jej
sktadnikéw, nadzor nad kontrolami w podmiotach leczniczych, przeglad kwalifikacii
i dyskwalifikacji dawcoéw oraz procedura ,look back®, prowadzenie i koordynacja
zdarzen niepozadanych i wynikajace z nich dziatania naprawcze i zapobiegawcze
oraz nadzor nad tymi zdarzeniami, przyjmowanie zgtoszen reakcji po przetoczeniu
sktadnikéw krwi, rozpatrywanie reklamacji, zwalnianie skfadnikéw krwi do uzytku
klinicznego i dystrybucji, udziat w zarzadzaniu kontraktami, organizacje kontroli
wewnetrznych i zewnetrznych, nadzér specjalistyczny nad podmiotami leczniczymi
oraz przygotowanie planu kontroli podmiotow leczniczych.

(akta kontroli str. 272-273, 293-294, 976, 1034-1035)

W ramach Systemu Zapewnienia Jakosci zapewniono nadzér nad czynnosciami
zwigzanymi z pobieraniem, badaniem krwi, otrzymywaniem jej sktadnikow i ich

18 W okresie objetym kontrolg obowigzywaty kolejne wersje Ksiegi Jakosci (od E IX do E XVI).

19 Dalej: Ksiega Jakosci.

20 Dalej: DZJ.

21 Zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2021 r. (Dz. Urz. MZ poz. 28, ze zm.),
dalej: Wymagania dobrej praktyki z 2021 r.

22\\V wersjach z: 17 grudnia 2018 r. i 23 pazdziernika 2019 .

23 \W wersjach z 18 stycznia 2022 r.i 7 lipca 2022 r.
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dystrybucja, przygotowaniem przeszczepdw komdrkowych i tkankowych, produkcjg
wyrobow medycznych — odczynnikdw serologicznych do diagnostyki in vitro, w celu
uzyskania bezpiecznego i dobrej jakosci produktu.

W Ksiedze Jakosci wymienione zostaty zadania SZJ: organizacja i monitorowanie
zmian, organizacja pracy personelu i szkolenia, udziat w projektowaniu pomieszczen
z uwzglednieniem ekip wyjazdowych, zarzadzanie wyposazeniem w aparature,
sprzetem jednorazowego uzytku i odczynnikami, zarzadzanie dokumentacjg,
zapewnienie jakoSci: rejestracji, kwalifikacji dawcow, pobierania krwi i jej sktadnikéw,
badania, preparatyki sktadnikéw krwi, warunkdéw przechowywania i wydawania,
kontroli jako$ci, dyskwalifikacja iniszczenie krwi i jej sktadnikow, zarzadzanie
kontraktami, zarzadzanie niepozadanymi zdarzeniami, prowadzenie reklamaciji,
nadzér nad wprowadzaniem dziatan naprawczych i zapobiegawczych, zarzadzanie
audytami oraz nadzor i stosowanie procedur zmniejszajacych ryzyko przeniesienia
biologicznych czynnikow chorobotworczych.

(akta kontroli str. 418, 452, 568-570, 689, 816)

W Centrum w okresie objetym kontrolg obowigzywaty dokumenty opisujace procesy
(PQ)%, procedury zarzadzania jakoScig (PZJ)% oraz standardowe procedury
operacyjne (SOP), tj. instrukcje przedstawiajgce sposéb realizacji konkretnej
czynno$ci w danym procesie, dotyczace: 1) dokumentacii, 2) kwalifikacji dawcow krwi,
3) pobierania prébek do badan, 4) badan laboratoryjnych, 5) pobierania krwi i je]
sktadnikow, 6) produkciji krwi i jej sktadnikdw, 7) etykietowania, 8) przechowywania
wyrobow, 9) kwalifikacji do uzytku, 10) dystrybucji, 11) zniszczenia, 12) procedury
,Jook back”, 13) odwotywania i wycofywania wyrobdw, 14) walidacji, 15) kalibracji,
obstugi i serwisu urzadzen, 16) bezpieczenstwa biologicznego, 18) zapewnienia
jako$ci i kontroli jako$ci, 19) nadzoru specjalistycznego nad placowkami stuzby
zdrowia, 20) produkcji odczynnikéw serologicznych, 21) produkcji Banku Tkanek,
22) Osrodka Dawcow Szpiku, 23) sytuacji awaryjnych, 24) ochrony danych
osobowych oraz technologii informatycznych, nadzoru BHP.

(akta kontroli str. 520-567, 609-658, 750-799, 871-921)

W okresie objetym kontrolg, co roku dokonywany byt przeglad SZJ w RCK oraz
opracowywany raport z tego przegladu. Corocznie sporzadzano réwniez raport
z realizacji procesu ,Zapewnienie jako$ci”. W wyniku przeprowadzonych za lata 2019-
2022 przegladéw systemu zarzadzania jako$cig corocznie podejmowano decyzje
0 dalszym doskonaleniu i utrzymaniu systemu zarzadzania jako$cia.

(akta kontroli str. 497-519, 586-608, 727-749, 848-870)

W latach 2019-2022 w RCK podjeto dziatania w zakresie systemu zarzadzania
jakoscig dotyczace:

- utrzymania infrastruktury26, m.in. kontynuowano budowe nowej kottowni w celu
zagwarantowania dostaw cieptej wody i ogrzewania budynkéw Centrum, szczegdlnie
pomieszczenia w Banku Tkanek, gdzie awaria systemu centralnego ogrzewania
mogta wptywaé na jakoS¢ i bezpieczenstwo przeszczepéw tkankowych

24 Takie jak np.: ,Zarzadzanie zasobami ludzkimi”, ,Nadzorowanie infrastruktury”, ,Pobieranie krwi i jej
sktadnikéw oraz wykonywanie zabiegdw leczniczych”, ,Badania laboratoryjne kontroli jakoSci krwi i jej
sktadnikow”, ,Preparatyka krwi i jej sktadnikow”’, ,Dystrybucja krwi i jej sktadnikow”, ,Zapewnienie
jakosci”.

25 M.in. ,Nadzor nad dokumentami”, ,Okresowa ocena pracownika”, ,Nadzor nad aparaturg i sprzetem
medycznym oraz przyrzadami kontrolno-pomiarowymi”, Audyty wewnetrzne”, ,Zgloszenie
niezgodno$ci, dziatania korekcyjne, korygujace i zapobiegawcze”.

26 Pomieszczenia, aparatura, media.



i komérkowych??,  wyposazono stanowiska komputerowe w nowy sprzet, co
przektadato sie na mniejsza liczbe awarii28, wykonano prace zwigzane z modemnizacjg
i rozbudowg mrozni (w tym automatycznych)?, nastapita zmiana miejsca lokalizacji
OT w Zabrzu30 oraz w Gliwicach3',

- realizacji zalecen z przegladdw systemu zarzadzania jakoscig za poprzednie lata:
w 2019 r. m.in. wprowadzono do uzytku specjalistyczne elektryczne ambulanse
do pobierania krwi, zatrudniono nowych pracownikow, ktorzy zostali przeszkoleni,
podjeto dziatania promocyjne w celu zwiekszenia liczby dawcdw krwis2, wprowadzono
nowe urzadzenia do badan zgodnosci tkankowej; w 2020 r. m.in. przeprowadzono
dalszq automatyzacje badan konsultacyjnych33, zakupiono zamrazarki i lodéwki dla
Dziatu Preparatyki i Dziatu Ekspedycji; w 2021 r. m.in. opracowano nowg metode
otrzymywania odczynnika serologicznego (papainy ptynnej?4), wykonano aplikacje dla
dawcdw z aktualizacjg informacji, oddano nowe pomieszczenia OT w Gliwicach,
zorganizowano szkolenie dla audytorow zewnetrznych, opracowano procedure
,Rozmrozone inaktywowane osocze dla ozdrowiencéw”; w 2022 r. m.in. wdrozono
platforme on-line do obstugi kurséw, opracowano nowe funkcje uzytkowe w aplikacji
dla dawcdw na platformie on-line, zakupiono sprzet do przechowywania KKP35,
samochod i pojemniki do przewozenia krwi i jej sktadnikdw, rozpoczeto prace
zwigzane ze zmiang lokalizacji OT w Pszczynie.

(akta kontroli str. 498-500, 586-589, 727-735, 848-855)

W RCK w okresie objetym kontrolg prowadzone byty dziatania naprawcze3 w celu
eliminacji niezgodno$ci®.
Zgodnie z ,Raportami z realizacji procesu Zapewnienie jakosci” sporzgdzonymi przez
DZJ za lata 2019, 2020, 2021 i 2002 najwiecej powtarzajacych sie niezgodnosci
dotyczyto bleddw w czasie pobierania donacji i probek oraz rejestracji dawcy.
W zwigzku z wystapieniem niezgodnosci w Centrum zrealizowano dziatania
korygujace?®.

(akta kontroli str. 515-519, 604-608, 745-749, 865-870, 1065-1073)

2T W 2019r.

28\W 2019, 2020 i 2021 r.

29 W 2020 r., prace zakoriczono w pazdzierniku 2021 r., magazyny — mroznie automatyczne zostaty
wigczone do uzytku w listopadzie i grudniu 2021 r.

30 W 2020r.

3TW 2021 r.

32 \Wykonano nowa strone internetowa, nakrecono film promujacy honorowe krwiodawstwo.

33 Badania byty wykonywane w oparciu 0 automaty do badan serologicznych.

3 Enzym ro$linny. Enzymyto czasteczki biatkowe, ktére przyspieszajg lub wrecz umozZliwiajq
zachodzenie réznych reakcji chemicznych w organizmach zywych, w tym w ciele czlowieka (Enzymy:
budowa, funkcje, dziatanie - PoradnikZdrowie.pl).

35 Koncentrat Krwinek Ptytkowych.

3 Zgodnie z procedurg zarzadzania jako$cig PZJ-8.5.2-3/SZJ/01 ,Zgtaszanie wszelkich niezgodno$ci,
dziatania naprawcze i zapobiegawcze” dziatania naprawcze (dziatania korygujace) to dziatania
podejmowane w celu wyeliminowania przyczyn stwierdzonej niezgodnosci. Dziatania korygujace
muszg odnosi¢ sie do analizy przyczyn stwierdzonej niezgodnosci. Dziatanie korygujace jest
podejmowane w celu zapobiezenia ich ponownemu wystapieniu. Dziatania korygujace realizuje sie
w odniesieniu do przyczyny powstatej niezgodnosci/niepozadanego zdarzenia w przeszto$ci.

37 Zgodnie z ww. procedurg niezgodno$¢ (niepozadane zdarzenie) to niezamierzone i niekorzystne
zdarzenie zwigzane z pobieraniem, badaniem, preparatykg, przechowywaniem, wydawaniem
i transportem krwi lub jej sktadnikéw, majace miejsce przed, w trakcie lub po przetoczeniu krwi lub jej
sktadnika, mogace prowadzi¢ do wystapienia niepozadanej reakci.

38\W 2019 r. — 34 dziatania, w 2020 r. - 31 dziatania, w 2021 r. — 41 dziatai korygujacych, w 2022 r. -
34 dziatania.


https://www.poradnikzdrowie.pl/zdrowie/badania/enzymy-budowa-funkcje-dzialanie-aa-caET-HBht-9gvU.html
https://www.poradnikzdrowie.pl/zdrowie/badania/enzymy-budowa-funkcje-dzialanie-aa-caET-HBht-9gvU.html

1.2.2 W latach 2019-2022 w Centrum przeprowadzone zostaty dwie kontrole przez
Instytut Hematologii i Transplantologii®®. W 2019 r.40 kontrola objeta nastepujace
obszary: Dziat Dawcow i Pobierania (DDP) — Pracownia Pobierania Krwi i jej
Sktadnikéw (PPK), Dziat Laboratoryjny — Pracownia Analityczna (PA), Pracownia
Wykrywania Serologicznych Markerow Wirusowych (PWSMW), Pracownia Biologii
Molekularnej (PBM), Dziat Immunologii Transfuzjologicznej - Pracownia Serologii
Grup Krwi (PS), Pracownia Konsultacyjna (PK), Dziat Preparatyki (DP) — Pracownia
Preparatyki (PP), Pracownia Kriokonserwacji (PKK), Dziat Ekspedyciji (DE), DZJ oraz
Oddziat Terenowy w Bytomiu. Stwierdzone niezgodnosci dotyczyty min.:

- SOP 18/DZJ/04 ,Kontrola jako$ci krwi i jej sktadnikow” w pkt 6.4.1.3. zawierata zapis
niezgodny z wytycznymi zawartymi w Wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi
I jej sktadnikdw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi4! i zalecono wprowadzenie w ww.
procedurze informacji, ze niespetnienie wymagan kontroli jako$ci sktadnikow krwi nie
jest powodem ich wycofania,

- procedura PZJ-8.2.2./SZJ/01 ,Audyty wewnetrzne systemu zapewnienia jakoSci
| zarzadzania jako$ciq” zawierata informacje oraz nazewnictwo nie odnoszace si¢
do wytycznych zawartych w Wymaganiach dobrej praktyki z 2019 r. i zalecono, aby
audyty wewnetrzne systemu zapewnienia jakosci i zarzadzania jakoscig obejmowaty
zagadnienia zgodne z ww. wytycznymi.

Obszarami poddanymi badaniom w 2021 r.42 byly: wybrane dokumenty dotyczace
dziatalnosci DZJ, Dziatu Dawcéw i Pobierania (DDP) — w zakresie rejestracii
krwiodawcow, Dziatu Immunologii Transfuzjologicznej - Pracownia Serologii Grup
Krwi (PS), Pracownia Konsultacyjna (PK), Dziatu Laboratoryjny — Pracownia
Wykrywania Serologicznych Markeréow Wirusowych (PWSMW), Pracownia Biologii
Molekularnej (PBM) oraz Dziat Preparatyki (DP). Nie stwierdzono niezgodnosci
krytycznych, a inne niezgodno$ci nie zagrazaty bezpieczenstwu dawcy i biorcy,
dotyczyty m.in.:
- nieumieszczenia w Wykazie stosowanych dokumentow Systemu Zarzadzania
Jakoscig procedur dotyczacych walidacji procesow otrzymywania sktadnikow krwi
(za wyjatkiem procesu zamrazania Fresh Frozen Plasma*3). Wydano zalecenie aby
spis stosowanych dokumentéw byt aktualny i kompletny,
- wykonywania analizy zniszczen sktadnikow krwi raz do roku. Wydano zalecenie
przeprowadzania analizy zniszczen nie rzadziej niz raz na kwartat,
- braku dokumentow okre$lajacych zakres dziatalnosci Dziatu Preparatyki oraz
wykonywanych w nim sktadnikow krwi. Wydane zalecenie dotyczyto opracowania
i wprowadzenia do stosowania ww. dokumentow.
Zalecenia sformutowane w toku kontroli zostaty zrealizowane i byly weryfikowane
przez IHIT.

(akta kontroli str. 1119-1132)

1.2.3. W latach 2019-2022 w Centrum przeprowadzone byly kontrole przez inne
podmioty, m.in. przez:

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie:

- 26 sierpnia 2019 r. inspekcja dotyczyta zmiany zezwolenia na wytwarzanie
w zwigzku ze zmiang lokalizacji Oddziatu Terenowego w Czestochowie. Nie
stwierdzono niezgodnosci krytycznych i waznych,

39 Dalej: IHIT.

40 Kontrola przeprowadzona w dniach 17 stycznia — 1 lutego 2019 r.

41 Zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019r. (Dz. Urz. MZz 2019r., poz. 25).
Dalej: Wymagania dobrej praktyki z 2019 .

42 Kontrola przeprowadzona w dniach 9 — 17 wrze$nia 2021 r.

43 Swiezo mrozone osocze, dalej: FFP.
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- 10 lutego 2020 r. inspekcja ogdlna dotyczaca spetnienia wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania* przeprowadzona w Oddziale Terenowym w Czestochowie nie
stwierdzita niezgodnosci krytycznych i waznych,

- 11-12 lutego 2020 r. inspekcja ogdlna dotyczaca spetnienia wymagan GMP,
przeprowadzona w Banku Tkanek RCK, stwierdzita niezgodno$ci wazne, m.in. nie
opracowano procedury w zakresie certyfikacji produktu leczniczego terapii
zaawansowane] — wyjatek szpitalny oraz wzoru Certyfikatu zwalniania serii; nie
przeprowadzono ,Media Fill Test” symulujgcego proces technologiczny. Zalecenia
obejmowaty zweryfikowanie sposobu zapisu wynikow z badan  czysto$ci
mikrobiologicznej Srodowiska, opracowanie procedury iprowadzenie przegladu
jako$ci produktu w rozumieniu Dobrej Praktyki Wytwarzania, przesytanie kopii uméw
0 wytwarzanie do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, faczenie zapisow/listy
kwalifikowanych dostawcdw dotyczacych dziatalno$ci wytwérczej zgodnej ze zgodq
na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawanasowanej — wyjatki szpitalne
z pozostatg dziatalno$cig RCK. Zalecenia zostaty zrealizowane.

- 22-26 lutego 2021 r. inspekcja dotyczyta spetniania wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania* i nie stwierdzita niezgodno$ci krytycznych i waznych,

- 10 marca 2022 r. inspekcja przeprowadzona w miejscu wytwarzania osocza
ludzkiego do frakcjonowania (Oddziat Terenowy w Gliwicach) dotyczyta spetniania
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania i nie stwierdzita niezgodno$ci.

(akta kontroli str. 1133-1188)

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny46 w Katowicach przeprowadzit kontrole:

- 14 sierpnia 2019 r. w zakresie warunkéw pracy w Centrum.

-5 grudnia 2019 r. w Centrum w zakresie oceny stanu sanitarnego, a w szczegdInosci
opracowania i stosowania procedur, procedury postepowania poekspozycyjnego,
gospodarki odpadami u wytworcy, przyjetych rozwigzan w zakresie zaopatrywania
w materialy sterylne oraz spetnienia wymagan na podstawie rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegoGtowych wymagan, jakim powinny
odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢
lecznicza?'.

- 21 pazdziernika 2022 r. w zakresie oceny stanu sanitarnego w Centrum.

PPIS w Bytomiu przeprowadzit kontrole:

- z 22 listopada 2019 r. w zakresie oceny spetnienia wymagan higieniczno-
zdrowotnych w obiekcie oraz oceny przestrzegania zakazu palenia wyrobow
tytoniowych i papierosow elektronicznych w OT w Bytomiu.

- z 13 listopada 2019 r. w zakresie oceny spetnienia wymagan higieniczno-
zdrowotnych w obiekcie oraz oceny przestrzegania zakazu palenia wyrobow
tytoniowych i papieroséw elektronicznych w OT w Tarnowskich Goérach.

PPIS w Czestochowie przeprowadzit kontrole:

-z 8 marca 2019 r. w zakresie oceny stanu sanitarnego obiektu OT w Czestochowie.
PPIS w Sosnowcu przeprowadzit kontrole:

- 23 czerwca 2022 r. w zakresie oceny stanu sanitarnego obiektu, przestrzegania
zakazu palenia tytoniu oraz gospodarki odpadami medycznymi w OT w Sosnowcu.
PPIS w Dabrowie Gérniczej przeprowadzit kontrole:

- 9 maja 2019 r. w zakresie stanu sanitarno-higienicznego obiektu w petnym zakresie
w Oddziale Terenowym w Dabrowie Gornicze;.

44 Dalej tez: GMP.

45 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. z 2022 r., poz. 1273).)

46 Dalej: PPIS.

47Dz. U.z2022r., poz. 402, dalej: rozporzadzenie MZ w sprawie szczeg6towych wymagan.
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- 16 sierpnia 2022 r. w zakresie zabezpieczenia w $rodki ochrony indywidualnej oraz
stanu sanitarno-higienicznego obiektu w petnym zakresie w OT w Dabrowie
Gorniczej.

PPIS w Cieszynie przeprowadzit kontrole:

- 9 maja 2019 r. z kontroli w zakresie stanu sanitarno-higienicznego obiektu
w OT w Cieszynie.

W ww. kontrolach nie stwierdzono nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 1189)

W latach 2020-2022 przedsigbiorstwa frakcjonujgce osocze, wspdtpracujgce z RCK,
przeprowadzity trzy audyty*s, w trakcie ktérych nie stwierdzono niezgodnosci,
a wyniki badan audytowych byty pozytywne.

(akta kontroli str. 1190-1196)

1.2.4 W 2004 r. wprowadzono w RCK System Zarzadzania Jako$cig wg normy
ISO serii 900149 (Systemy Zarzadzania Jakoscig. Wymagania), a w 2014 r. uzyskano
certyfikat wg normy ISO 1348550 (Wyroby Medyczne. Systemy Zarzgdzania Jako$cia.
Wymagania do celow przepisdw prawnych®?).

W kolejnych latach 2019-2022 przeprowadzone zostaty cztery audyty przez firme
notyfikowang systemu zarzadzania wg normy ISO 9001, w trakcie ktorych nie
stwierdzono niezgodnosci. We wnioskach z audytow stwierdzono m.in., ze: system
zarzadzania wykazat zgodnos¢ z kryteriami audytu, byt skuteczny w odniesieniu
do zmian wewnetrznych i zewnetrznych. System zarzadzania posiada zdolno$¢
do zapewnienia, ze organizacja spetnia majgce zastosowanie wymagania przepisow
prawnych i uméw, a takze zdolno$¢ do zapewnienia oczekiwanych wynikow
skuteczno$ci systemu.

Audyty systemu zarzadzania wg normy ISO 13485 zostaly przeprowadzone przez
firme Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. w Warszawie w kolejnych latach
2020-2022%2 i nie stwierdzono niezgodno$ci. W raportach z audytéw stwierdzono,
Ze potwierdzona zostata zdolnos¢ systemu zarzadzania do spetniania majgcych
zastosowanie wymagan, osiggania oczekiwanych wynikow oraz realizacji celow
w zdefiniowanym zakresie systemu.

(akta kontroli str. 992-1021, 1198, 1209-1214)

Audyty, ktérych przedmiotem byta weryfikacja zgodno$ci dziatalno$ci Centrum lub
jego oddziatéw terenowych z GMP, a celem ocena poziomu jako$ci, przeprowadzane
byty przez Kedrion BIOPHARMA. | tak:

- 14-18 pazdziernika 2019 r. przedmiotem audytu bylo zweryfikowanie zgodnosci
dziatalnosci OT (w Pszczynie, Dabrowie Gorniczej, Zabrzu, Bielsku-Biatej, Bytomiu
Cieszynie, Czestochowie i Tarnowskich Gérach) z wymaganiami GMP. Wynik audytu
byt pozytywny, potwierdzajacy zgodno$¢ systemu jakosci z wymaganiami GMP,

- 6-7 lipca 2021 r. przedmiotem audytu byto zweryfikowanie dziatalno$ci osrodkéw
w Katowicach, Gliwicach i Zabrzu z wymaganiami GMP i nie stwierdzono
niezgodnosci,

- 28-30 czerwca 2022 r. przedmiotem audytu byta weryfikacja zgodnosci z GMP,
a celem ocena poziomu jakosci Centrum poprzez przeglad najwazniejszych procedur

48 16 lipca 2020 r., 17 maja 2021 r. oraz 10 czerwca 2022 .

49 PN-EN 1SO 9001:2015-10

50 PN-EN ISO 13485:2016-04

51 Norma 13485 i jej wymagania sg obowigzkowe dla wytworcy wyrobéw medycznych, ktdrym jest
RCKIK w Katowicach (producent odczynnikow serologicznych przeznaczonych do badan
immunohematologicznych).

52\\ dniach: 9-10 lipca 2020 r., 27-28 maja 2021 r. oraz 21-22 czerwca 2022 r.
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obowigzujacych, ze szczegdlnym uwzglednieniem zapisbw i dokumentow
zwigzanych z kwalifikacjg dawcow i identyfikowalno$cig jednostek, obserwaciji pracy
personelu podczas procesu donacji, walidacji kwalifikacji proceséw i urzadzen.
W ocenie koncowej stwierdzono m.in., ze audyt wykazat bardzo wysoki poziom
jakosci zarowno w obszarze pobierania jak i w ogoélnej dokumentaciji jakoSciowej,
a wynik audytu jest pozytywny.

(akta kontroli str. 1197, 1199-1208)

1.2.5 Pomieszczenia i urzadzenia RCK5® odpowiadaty, stosownie do zakresu
udzielanych $wiadczen zdrowotnych, wymaganiom okreslonym w zataczniku nr 4
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie
szczegotowych wymagan jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujgcego dziatalnos$¢ leczniczg3“.

W wyniku ogledzin stwierdzono, ze uktad funkcjonalny RCK zapewniat:

1) wydzielong strefe przebywania dawcow: wejscie dla dawcow zlokalizowane byto
od ul. Kozielskiej%. Na parterze budynku E znajdowata sie: szatnia dla dawcow,
rejestracja®, punkt pobran probek krwi%’, poczekalnia, miejsce do wypisywania
kwestionariuszy, miejsce do odpoczynku, kasa i toalety®s. Na pierwszym pietrze
budynku E umiejscowiona byta poczekalnia®®, pie¢ pomieszczen do kwalifikacii
lekarskiej oraz sala pobierania krwi — 20 stanowisk. Strefa przebywania dawcéw
oddzielona byta od pozostatych pomieszczen RCK (pracowni laboratoryjnych),
przejsciami stuzbowymi. Wstep do pomieszczen laboratoryjnych mieli wytgcznie
pracownicy Centrum, poprzez zastosowanie kontroli dostepu®?;

2) ciggi funkcjonalne w zakresie podstawowej dziatalnosci RCK®! przedstawiaty sie
nastepujaco: rejestracja dawcow, szatnia, toalety dla dawcdw, punkt poboru probek
krwi, kwalifikacja lekarska oraz pracownia pobierania krwi, miejsce odpoczynku, punkt
wydawania paczek z ekwiwalentem kalorycznym oraz kasa, zlokalizowane byty
na parterze i pierwszym pietrze budynku E. Dawcy mieli swobodny dostep
do wszystkich ww. pomieszczen. Ciggi funkcjonalne oraz komunikacyjne pomiedzy
pomieszczeniami laboratoryjnymi, preparatyki oraz ekspedycji sktadaty sie
z korytarzy, klatek schodowych oraz dwoch wind towarowo - osobowych.
Dokumentacja medyczna transportowana byla poprzez system poczty
pneumatycznej;

3) grupowanie pomieszczen i dziatdw ze wzgledu na powigzania funkcjonalne:
pomieszczenia dostepne dla dawcow zgrupowane byty w budynku E, na parterze oraz
pierwszym pietrze. Pozostate pomieszczenia (niedostepne dla dawcéw), tj. Dziat
Laboratoryjny — drugie pietro budynek E, Pracownia Serologii Grup Krwi — pierwsze
pietro budynek D, Dziat Preparatyki — poziom minus jeden oraz parter budynku D,
Zlokalizowane byty w bliskiej odlegtosci od punktu pobrar prébek i sali pobran. Dziat
Ekspedycji znajdowat sie blisko parkingu dla karetek przy ul. Raciborskiej 15, tj. na
pierwszym pietrze budynku B;

53 Znajdujace sie w siedzibie Centrum, OT w Bielsku-Biatej oraz w dwdch punktach mobilnego poboru
krwi (Mercedes i Setra).

5 Dz. U.z2022r. poz. 402.

% Wejscie do budynku E.

% Cztery stanowiska.

57 Dwa stanowiska.

% QOddzielnie dla kobiet i mezczyzn.

% Do kwalifikacji lekarskiej oraz do sali pobierania krwi.

60 Wejscia do pracowni byty dostepne po wpisaniu kodu dostepu.

61 Tj. rejestracji dawcoéw, badan lekarskich i laboratoryjnych, pobierania krwi, preparatyki krwi i jej
sktadnikdw oraz ich przechowywania i ekspedycj.
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4) grupowanie pomieszczen lub dziatdw ze wzgledu na szczegdlne wymagania
techniczne (podobienstwo i nasycenie instalacyjne): wiekszos¢ chtodni i mrozni oraz
radiators2, zlokalizowana byta na poziomie minus jeden w budynku D oraz E;
pomieszczenie preparatyki zlokalizowane byto na parterze budynku D. Wszystkie
dziaty i pracownie, ktore znajdowaty sie w budynkach D oraz E, objete byty wspoing
centralng klimatyzacjg w oparciu o system wody lodowe;j.

(akta kontroli str. 1239-1265, 1273-1275)

W pomieszczeniach Centrum, w ktorych konieczna byta zwiekszona wymiana
powietrza, zapewniono klimatyzacje.

Pomieszczenia Dziatu Dawcow i Pobierania oraz Dziatu Preparatyki63, jak rowniez
Dziatu Laboratoryjnego i Dziatu Ekspedycji byty klimatyzowane. W budynku E,
w Dziale Dawcdéw i Pobierania, gdzie obstugiwani byli krwiodawcy i umiejscowione
byly pomieszczenia przeznaczone do pobierania krwi i jej sktadnikow, zastosowana
byta w kazdym pomieszczeniu klimatyzacja na bazie wody lodowej. W budynku E
znajdowat sie rowniez Dziat Laboratoryjny. Klimatyzacja na bazie wody lodowej byta
zainstalowana we wszystkich pomieszczeniach tego dziatu. Klimatyzacja na bazie
wody lodowej byta zainstalowana réwniez we wszystkich pomieszczeniach budynku
D, w ktorym znajdowat sie Dziat Preparatyki oraz Pracownia Serologii Grup Krwi
(Dziat Immunologii Transfuzjologicznej). We wszystkich pomieszczeniach Dziatu
Ekspedyciji, umiejscowionego w budynku B, zainstalowana byta klimatyzacja typu
Split.

W RCK znajdowato si¢ jedno pomieszczenie, w ktdrym przechowywany byt ciekty
azot. W Dziale Preparatyki, w Pracowni Preparatyki Krwi, znajdowaty sie cztery
zbiorniki na ciekly azot, w tym jeden bedacy zabezpieczeniem dla zamrazarek
niskotemperaturowych. Jeden pojemnik byt podtaczony do kriostatu4 za pomocg
przewodu, ktorym przekazywany byt ciekty azot, a dwa pojemniki - do zamrazarek
niskotemperaturowych. Pojemniki na ciekly azot byly szczelnie zamkniete.
Przekazywanie cieklego azotu ze wszystkich czterech pojemnikow odbywato sie
w uktadzie zamknietym®5. W pomieszczeniu, w ktérym znajdowaty sie ww. zbiorniki,
zainstalowana byta klimatyzacja na bazie wody lodowe;j.

Centrum posiadato na wyposazeniu urzadzenie RADGIL 2 - naswietlacz krwi
promieniami rentgenowskimi. Urzgdzenie zamontowano na poziomie -1, budynku D.
W pomieszczeniu znajdowat sie wentylator mechaniczny, wbudowany w centralng
cze$¢ okna.

(akta kontroli str. 300-322, 1881-1882)

Pomieszczenia RCK byly zabezpieczone przed dostepem oséb w nim
niezatrudnionych®8, poprzez zainstalowanie drzwi do poszczegdlnych dziatdw, ktdre
mozna byto otworzy¢ za pomocq zamkéw elektronicznych, na kody dostepu znane
pracownikom. Przy wejsciu do budynku Centrum znajdowata si¢ szatnia.

Pomieszczenia magazynowe RCK znajdowaly sie w odrebnym budynku
magazynowym. W pomieszczeniach magazynowych zainstalowany byt monitoring
temperatury i wilgotno$ci powietrza. Pomiary byly przekazywane poprzez system
informatyczny na stanowisko komputerowe. Oprogramowanie informatyczne
umozliwiato odczyt ww. parametrow w poszczegdinych pomieszczeniach

62 Urzadzenie RADGIL2 - naswietlacz krwi promieniami rentgenowskimi.

63 Przeznaczone do pobierania i preparatyki krwi i jej sktadnikéw.

64 Stuzacego do przechowywania mrozonego KKCz (Koncentratu Krwinek Czerwonych).

85 Co potwierdzono podczas ogledzin.

6 Z wyjatkiem Dziatu Dawcow i Pobierania w cze$ci dostepnej dla dawcédw, Dziatu Ekspedycji w czesci
dostepnej dla interesantéw oraz dziatdw metodyczno-organizacyjnych i administracii.
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magazynowych. System zapewniat sygnalizacje odchylen od przyjetych norm
poprzez sygnaty dzwiekowe. Pomieszczenia magazynowe zapewniaty warunki
przechowywania wymagane przez producentdw poszczegoinych materiatéw
pomocniczych/odczynnikéw stosowanych w Centrumé?. Pomieszczenia magazynu
umozliwiaty przechowywanie materiatow i odczynnikow w uporzadkowany sposob,
pozwalajacy na segregacje wedtug serii i rotacje zapasow.

(akta kontroli str. 1240-1241, 1244, 1251-1253, 1260-1265)

Centrum posiadato osiem mobilnych punktéw pobierania krwif8, w tym krwiobus
SETRA, w ktérym przeprowadzono ogledziny. W pojezdzie tym wydzielono punkty:
rejestracji, stanowisko poboru probek krwi, pie¢ stanowisk poboru krwi69, stanowisko
kwalifikacji lekarskiej/?, zamkniete miejsce do odpoczynku dla personelu,
poczekalnie, punkt socjalny z umywalka, ciepta i zimng woda, Srodkiem odkazajacym,
mydtem, recznikami  papierowymi i czajnikiem’!, dystrybutorem  wody.
Na wyposazeniu znajdowaty sie $rodki do dezynfekcji powierzchni i zanieczyszczen
biologicznych, sprzet medyczny jednorazowego uzytku. W krwiobusie znajdowaty sie
pojemniki na odpady medyczne. Pojazd wyposazony byt w agregat pradotwdrczy
wraz z zestawem baterii oraz zbiornik na wode. W pojezdzie znajdowaty sie rowniez:
stanowiska’? do pracy personelu wyposazone w materiaty jednorazowego uzytku
do poboru krwi oraz zgrzewarke do drendw. W pojezdzie byt zestaw reanimacyjny
i przeno$na lodowka.

(akta kontroli str. 1104, 1266-1272)

Na podstawie analizy dokumentaciji szesciu urzadzen, ktére znajdowaty sie w Dziale
Preparatyki, stwierdzono, ze byly one” poddawane badaniom i kontroli zgodnie
z czestotliwoscig wynikajaca ze wskazan producenta.

(akta kontroli str. 1238-1239, 1254-1259, 1276-1310)

Najwyzsza Izba Kontroli zlecita takze, w trakcie prowadzenia nin. kontroli w RCK,
przeprowadzenie dwoch kontroli doraznych na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK:
PPIS w Bielsku-Biatej (w OT w Bielsku-Biatej) oraz Panstwowemu Powiatowemu
Inspektorowi Sanitarnemu w Katowicach (w RCK w Katowicach oraz w punkcie
mobilnym — krwiobusie).

Kontrola w siedzibie Centrum zostata przeprowadzona w zakresie wymogow
okre$lonych w rozporzadzeniu MZ w sprawie szczegbtowych wymagan oraz § 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 marca 2017 r. w sprawie minimalnych
wymagan dotyczacych systemu zapewnienia jako$ci oraz dopuszczalnych wynikow
pomiaru jakoSci, w zakresie krwi i jej sktadnikow™. Przedstawiciele PPIS
skontrolowali m.in. pomieszczenia wchodzace w sktad obiektu oraz ukfad
funkcjonalny RCK. Stwierdzono m.in., Ze biezacy stan higieniczno-sanitarny

67 W pomieszczeniu magazynowym, w ktérym temperatura powietrza wynosita 21,3 stopnie C
znajdowaty sie m.in. mikrokuwety Microcuvettes HemoCue HB 201 (wymagana temp.
przechowywania: od 15 do 30 stopni C), probéwki BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tubes
K2E (wymagana temp. przechowywania: od 4 do 25 stopni C). W budynku magazynowym znajdowata
sie chtodnia o dopuszczalnym zakresie temperatury od 2 do 6 stopni C. W chiodni przechowywane
byly m.in. testy do wykrywania antygenu powierzchniowego ARC HBs Ag QUAL Il RGT 2000 TEST
(wymagana temperatura przechowywania od 0 do 25 stopni C).

68 Dalej: krwiobusy.

89 Fotele i wagomieszarki do mieszania krwi.

0 Wydzielone, zamykane miejsce ze stolikiem i dwoma krzestami.

" Mozliwo$¢ zrobienia kawy i herbaty dla dawcéw i personelu.

2 Blaty robocze, szafki i szuflady.

73 Jako wyroby medyczne.

7 Dz. U. z 2017 r. poz. 646.



skontrolowanych pomieszczen i wyposazenia w dniu kontroli byt prawidiowy.
Ksztatt i powierzchnia skontrolowanych pomieszczen umozliwiaty prawidtowe
rozmieszczenie, zainstalowanie i uzytkowanie urzadzen, aparatury i sprzetu.
W obiekcie stosowany byt wylacznie sprzet medyczny sterylny jednorazowego
uzytku. Sprzet utozony byt w czystych, zamykanych szafkach i w szufladach,
z aktualnym terminem waznosci. Stosowane byty $rodki ochrony indywidualnej,
tj. rekawiczki jednorazowego uzycia, fartuchy jednorazowe, maseczki ochronne
chirurgiczne.

Skontrolowano takze mobilny punkt pobierania krwi — krwiobus Mercedes Travego.
Stwierdzono m.in., ze pomieszczenia krwiobusa zapewniaty wykonywanie czynnosci
w odpowiedniej kolejnosci, gwarantujacej bezpieczenstwo zarowno dawcom krwi,
personelowi, jak i minimalizujg ryzyko wystapienia btedéw oraz utatwienia
w wykonywaniu czynno$ci pomocniczych, takich jak: sprzatanie, dezynfekcja,
prowadzenie prac serwisowych.

W podobnym zakresie kontrolowano pomieszczenia Oddziatu Terenowego w Bielsku-
Biatej. Ustalono m.in., Ze w pomieszczeniach zapewniono wentylacje mechaniczng
nawiewno-wywiewng i klimatyzacje. W OT w Bielsku-Biatej stosowano wytgcznie
materiat i sprzet medyczny jednorazowego uzytku. Odpady medyczne gromadzone
byly w specjalistycznych pojemnikach. Postepowanie z odpadami medycznymi
odbywato sie zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

W wyniku ww. kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci oraz nie wydano zalecen,
uwag i wnioskow.

(akta kontroli str. 1099-1110)

1.3 Zapewnienie kadry niezbednej do pobierania wymaganej ilosci
krwi i jej sktadnikdw oraz preparatyki i wydawania/transportu

1.3.1 Wedtug stanu na 31 grudnia w Centrum zatrudniano: w 2019 r. 370 osdb (w tym
30375 na umowe o0 prace i 67 w oparciu o kontrakt/zlecenie), w 2020 r. 399 oséb
(w tym 32176 na umowe o prace i 78 w oparciu o kontrakt/zlecenie), w 2021 r. 385
os6b (w tym 31377 na umowe 0 prace i 72 w oparciu 0 kontrakt/zlecenie) i w 2022 r.
371 0sdb (w tym 29278 na umowe o prace i 79 w oparciu o kontrakt/zlecenie).

Liczba personelu Centrum zatrudnionego na umowe o prace w przeliczeniu na etaty
wynosita: w 2019 . 298,6 etatu, w 2020 r. 318,2 etatu, w 2021 r. 308,5 etatu i w 2022 r.
288,1 etatu.

Wedtug zatozen na 30 grudnia 2019 r. w Centrum miaty by¢ zatrudnione na umowe
o prace 303 osoby. Zatem rzeczywisty stan zatrudnienia odpowiadat w 100%
zatozeniom. Na 30 grudnia 2020 r. miato by¢ zatrudnionych na umowe o prace
309 osdb, tj.012 mniej niz faktycznie zatrudniono. Wyzsze od zakiadanego
zatrudnienie w RCK wynikato z konieczno$ci zatrudnienia dodatkowych osob w celu
realizacji polecenia Ministra Zdrowia w sprawie wykonywania przez Centrum badan
na obecno$¢ wirusa SARS-CoV-279. Na 30 grudnia 2021 r., wedtug zatozen, w RCK
miato by¢ zatrudnionych 313 oséb na umowe o prace, co w 100% zostato
zrealizowane. Na 30 grudnia 2022 r. zatrudnienie na umowe o prace w Centrum
obejmowa¢ miato wg zatozen 295 oséb, a faktyczne zatrudnione byty 292 osoby,
tj. 0 trzy osoby mnigj niz planowano. Kierownik Dziatu Stuzb Pracowniczych podata,
ze w OT w Gliwicach nastgpito znaczne zwigkszenie poboru krwi, co spowodowato

75 W tym 225 0sdb (74,3%) byto zatrudnionych przy pobieraniu, przetwarzaniu i wydawaniu krwi.
6 W tym 242 osoby (75,4%) byly zatrudnione przy pobieraniu, przetwarzaniu i wydawaniu krwi.
W tym 234 osoby (74,8%) byly zatrudnione przy pobieraniu, przetwarzaniu i wydawaniu krwi.
8 W tym 215 0sdb (73,6%) byto zatrudnionych przy pobieraniu, przetwarzaniu i wydawaniu krwi.
79 Powyzsze badania rozpoczeto w maju 2020 r.
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koniecznos¢ zatrudnienia trzech pielegniarek. W zwigzku z powyzszym Centrum od
poczatku marca 2022 r. zabiegato o zatrudnienie pielegniarek w OT w Gliwicach
poprzez zamieszczanie ofert pracy na stronie internetowej RCK oraz stronie
Okregowej Izby Pielegniarek i Potoznych w Katowicach. Jak wyjasnit Dyrektor,
,Pomimo trudno$ci w uzupetnieniu brakujacych wakatow OT w Gliwicach
funkcjonowat w sposdb niezaktdcony, wspierany przez pracownikdw z siedziby oraz
Z umow Zzlecenia”. W 2023 r. uzupetniono brakujace wakaty poprzez zatrudnienie
pielegniarek.

(akta kontroli str. 1311-1383)

W sytuacjach przejécia pracownikdéw na emeryture lub odejscia z pracy. uzupetniano
obsade kadrowg Centrum poprzez zatrudnianie nowych pracownikow, za wyjatkiem
sytuaciji, w ktorych likwidowano stanowisko pracy.

W 2019 r. na emeryture przeszto dziewieciu pracownikéw Centrum i w o$miu
przypadkach na stanowiskach tych oséb zatrudniono nowy personel. W jednym
przypadku stanowisko pracy zostato zlikwidowane®. W 2019 r. 13 0s6b zrezygnowato
z pracy w Centrum. We wszystkich przypadkach na ich miejsce zatrudniono nowych
pracownikow.

W 2020 r. na emeryture przeszto 20 pracownikow Centrum i w 19 przypadkach
na stanowiskach tych oséb zatrudniono nowy personel. W jednym przypadku
stanowisko pracy zostato zlikwidowane®!. W 2020 r. 17 osdb odeszto z pracy w RCK
i w 15 przypadkach na ich miejsce zatrudniono nowych pracownikow. W jednym
przypadku stanowisko pracy zostato zlikwidowane®2. W drugim przypadku etat zostat
utworzony w zwigzku z konieczno$cig wykonywania dodatkowych badan w kierunku
SARS-CoV-2 (na polecenie MZ). Umowa o prace zostata rozwigzana z uptywem
czasu, na jaki byta zawarta®?,

W 2021 r. na emeryture przeszto 14 pracownikow Centrum i we wszystkich
przypadkach w ich miejsce zatrudniono nowy personel. W 2021 r. 18 osdb odeszio
z pracy w RCK i w 15 przypadkach na ich miejsce zatrudniono nowych pracownikéw.
W jednym przypadku stanowisko pracy zostato zlikwidowane84. W drugim przypadku
etat zostat utworzony w zwigzku z konieczno$cig wykonywania dodatkowych badan
w kierunku SARS-CoV-2 (na polecenie MZ). Umowa o prace zostata rozwigzana
za wypowiedzeniem przez pracownika®. Jeden pracownik Dziatu Administraciji, ktory
odszedt z pracy, byt czasowo zastepowany.

W 2022 r. na emeryture przeszto 14 pracownikow Centrum i we wszystkich
przypadkach w ich miejsce zatrudniono nowy personel. W 2022 r. 27 oséb odeszto
z pracy w RCK i w 26 przypadkach na ich miejsce zatrudniono nowych pracownikéw.
W jednym przypadku etat zostat utworzony w zwigzku z konieczno$cig wykonywania

80 Zlikwidowano stanowisko pracy: telefonista, poniewaz zainstalowano cyfrowg centrale telefoniczng.
81 Ze wzgledu na zmniejszenie produkcji odczynnikéw serologicznych zlikwidowano stanowisko
starszego technika w Dziale Produkcji Odczynnikéw Serologicznych.

82 Ze wzgledu na zakup nowoczesnego radiatora RADGIL 2 zlikwidowano stanowisko inspektora
ochrony radiologicznej w Dziale Preparatyki.

8 Zredukowano dodatkowo utworzony etat na stanowisku pomoc laboratoryjna w Dziale
Laboratoryjnym.

84 Zlikwidowano stanowisko starszego statystyka medycznego w Dziale Organizacji i Marketingu.
Rozwigzanie umowy o prace przez pracodawce za wypowiedzeniem zgodnie z art. 30 § 1 pkt 2 ustawy
z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy (Dz. U. z 2023 r., poz. 1465) w zwigzku z art. 10 ustawy
z 13 marca 2003 r. o szczegdinych zasadach rozwigzywania z pracownikami stosunkéw pracy
z przyczyn niedotyczacych pracownikéw (Dz.U. z 2018 r., poz. 1969, ze zm.).

8 Zredukowano dodatkowo utworzony etat na stanowisku miodszego asystenta w Dziale
Laboratoryjnym.
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dodatkowych badan w kierunku SARS-CoV-2 (na polecenie MZ). Umowa o prace
zostata rozwigzana z uptywem czasu, na jaki byta zawartass.

(akta kontroli str. 1381-1388)

Dyrektor RCK podat, ze w zwigzku z wejsciem w zycied” rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2017 r. w sprawie okre$lenia kwalifikacji oraz stazu pracy
wymaganych od oséb zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby krwi oraz wykazu stanowisk w poszczegoinych dziatach i pracowniach tych
jednostek®, w Centrum dokonano przegladu pod wzgledem posiadanych kwalifikacji
na poszczegolnych stanowiskach wszystkich zatrudnionych —pracownikow.
Pracownikom niespetniajagcym wymaganych w powotanym wyzej rozporzadzeniu
kwalifikacji na zajmowanym stanowisku wreczono pisma dotyczace obowigzku
uzupetnienia wyksztatcenia do dnia 9 wrzesnia 2024 r.8% Poinformowat ponadto, ze
RCK nie przewiduje probleméw zwigzanych z wejSciem w Zycie ww. rozporzadzenia.
»(...) Nie odnotowano réwniez probleméw w zatrudnianiu nowych pracownikéw
posiadajacych wymagane kwalifikacje na rekrutowanym stanowisku”.

(akta kontroli str. 1389, 1393)

1.3.2 Na podstawie proby dokumentacji dotyczacej 14 pracownikéw, w tym 1090
zatrudnionych w Centrum w okresie poprzedzajacym wejcie w zycie rozporzadzenia
w sprawie kwalifikacji oraz stazu pracy oraz czterech, ktdrzy zostali zatrudnieni
w okresie objetym kontrolg, realizujacych zadania zwigzane z pobieraniem krwi,
oddzielaniem jej sktadnikow oraz wydawaniem krwi, stwierdzono, ze wszyscy
pracownicy objeci badaniem posiadali odpowiednie kwalifikacje. Dwie osoby®!
uzupetnity kwalifikacje w terminie nie dtuzszym niz przez okres siedmiu lat od dnia
wejscia w zycie rozporzadzenia w sprawie kwalifikacji oraz stazu pracy.

(akta kontroli str. 1394-1428)

Na podstawie proby dokumentacji dotyczacej 14 pracownikéw Centrum ustalono,
Ze w okresie objetym kontrolg 12 sposrdd nich odbyto wszystkie wymagane szkolenia.
Dwie osoby nie odbyty szkolen z GMP92, a jedna z nich dodatkowo nie uczestniczyta
w szkoleniach stanowiskowych, co zostato szczegétowo opisane w  sekcji
,Stwierdzone nieprawidtowosci”.

(akta kontroli str. 1429-1734)

1.3.3 Badaniem objeto proces przeszkolenia pracownikow w  zwigzku
z wprowadzeniem do uzytku w Centrum 2019r. urzadzenia RADGIL 2
przeznaczonego do napromieniania komorkowych sktadnikéw. Urzadzenie zostato
przyjete na stan RCK 14 grudnia 2019 r. Szkolenia w zakresie obstugi ww. urzadzenia
zostaty przeprowadzone przez producenta i odbyty sie w dniach od 12 do 31 grudnia
2019 r. Przeszkolono w ww. zakresie 13 pracownikdéw Dziatu Preparatyki.

86 Jw.

8710 wrzesnia 2017 .

8 Dz. U.z 2023 r., poz. 2326, dalej: rozporzadzenie w sprawie kwalifikacji oraz stazu pracy.

89 Zgodnie z § 3 rozporzadzenia w sprawie kwalifikacji oraz stazu pracy osoby zatrudnione w dniu
wejscia w Zycie rozporzgdzenia w jednostkach na stanowiskach pracy wymienionych w zatqczniku
nr 1 do rozporzadzenia, niespetniajgce wymaganych kwalifikacji zawodowych okreslonych w tym
zatgczniku, mogag byc¢ zatrudnione na tych stanowiskach do czasu uzupetnienia kwalifikacji, jednak nie
dtuzej niz przez okres 7 lat od dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.

9 W tym czterech zajmujacych stanowiska kierownicze.

91 Kierownik Dziatu Ekip Wyjazdowych i p.o. kierownik Pracowni Pobierania Krwi i jej Sktadnikéw,
zatrudnione przed zmiang w 2017 r. rozporzadzenia w sprawie kwalifikacji oraz stazu.

92 Good Manufacturing Practice - Dobra Praktyka Wytwarzania.
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Pod koniec 2020 r. w RCK zmieniono metode oznakowania probek pilotujgcych.
W szkoleniu uczestniczyto 13 pracownikoéw Dziatu Preparatyki.

W obu ww. przypadkach proces szkolenia zostat przeprowadzony i udokumentowany
na podstawie obowigzujacych SOP.

(akta kontroli str. 1737-1750)

134 W latach 2019-2022 RCK powierzato innym podmiotom realizacje
nastepujacych zadan statutowych dotyczacych transportu, przechowywania i badania
Krwi:

1) transport krwi z OT i ekip wyjazdowych do siedziby Centrum?,

2) magazynowanie cze$ci zapasu 0socza $wiezo mrozonego%4,

3) badania RNA-HCV, RNA-HIV, DNA-HBV, DNA parvowirusa B19 i RNA-HAV -
w przypadku braku mozliwosci wykonania badan w Centrum np. na skutek awarii
urzadzen®.

Centrum przeprowadzato okresowe audyty zewnetrzne u podmiotow, z ktdrymi

nawigzano wspotprace. W wyniku przeprowadzonych audytow nie stwierdzono

nieprawidtowo$ci.
(akta kontroli str. 1389, 1751-1865)

1.4 Organizacja i przeprowadzanie szkolen z zakresu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa dla personelu podmiotéw leczniczych

141 Dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig przeprowadzono:
w 2019 r. dwa szkolenia (tacznie 88 uczestnikow?), w 2020 r. jedno szkolenie
(33 uczestnikow®7), w 2021 r. dwa szkolenia (tgcznie 136 uczestnikow?) i w 2022 r.
dwa szkolenia (tgcznie dla 69 uczestnikow).

Dla pielegniarek i potoznych, przetaczajacych krew i jej skfadniki organizowano
w latach 2019-2022 kursy podstawowe i uzupetniajace. Zorganizowano: w 2019 r.
31 kursow uzupetniajacych (dla tacznie 2 013 uczestnikow) oraz 15 kurséw
podstawowych (dla tacznie 840 uczestnikdw), w 2020 r. 22 kursy uzupetniajace (dla
tacznie 743 uczestnikow) oraz dziewie¢ kursow podstawowych (dla tacznie
316 uczestnikéw), w 2021 r. 57 kursdw uzupetniajacych (dla 2 425 uczestnikéw) oraz
37 kurséw podstawowych (dla tacznie 1000 uczestnikdw) iw 2022 r. 30 kurséw
uzupetniajacych (dla 2 524 uczestnikow) oraz 18 kursow podstawowych (dla tgcznie
1 143 uczestnikow).

Dla pracownikéw pracowni immunologii transfuzjologicznej zorganizowano: w 2019 r.
siedem szkolen (dla tacznie 143 uczestnikow, w tym 73 kierownikdw pracowni),
w 2020 r. sze$¢ szkolen (dla tacznie 124 uczestnikow, w tym 80 kierownikdw
pracowni), w 2021 r. pie¢ szkolen (dla w sumie 122 uczestnikow, w tym
78 kierownikow pracowni) i w 2022 r. sze$¢ szkolen (dla tacznie 178 uczestnikow,
w tym 134 kierownikow pracowni).

SzczegGtowym badaniem objeto dokumentacje 10 szkoleh przeprowadzonych
w latach 2019-2022. Na podstawie badania stwierdzono, ze zostaty one rzetelnie
udokumentowane.

(akta kontroli str. 1389-1392, 1866-1876, 1917)

93 Zadanie powierzono podmiotowi prywatnemu.

% Jw.

9 Zadanie powierzono Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu.
9% Szkolenia obejmowaty cze$¢ teoretyczna.

97 Szkolenie obejmujace czes¢ teoretyczna.

9 Obejmujace cze$¢ teoretyczna.
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142 W Centrum w kazdym roku okresu 2019-2022 prowadzono kursy
z transfuzjologii klinicznej dla lekarzy stazystow. W szkoleniach uczestniczyto
odpowiednio w kolejnych latach: 333, 413, 502 oraz 488 osab.

W latach 2019-2022 w RCK przeprowadzano takze szkolenia dla lekarzy do
specjalizacji oraz dla pracownikdw bankow krwi. W szkoleniach uczestniczyty tacznie
odpowiednio 610 i 293 osoby.

(akta kontroli str. 1389-1392, 1877-1880)

1.5 Przekazywanie informacji z prowadzonej dziatalnosci w zakresie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa

1.5.1 W okresie objetym kontrolg tabele sprawozdawcze, przewidziane we wzorach
,Wymagan dobrej praktyki”, byty przesytane terminowo, czyli do 31 marca kolejnego
roku. Na podstawie analizy tabel sprawozdawczych za lata 2019-2022 stwierdzono,
ze byly one zgodne ze wzorami przekazywanymi corocznie do RCK przez Narodowe
Centrum Krwi®.

W Centrum sporzadzano réwniez nastepujace cykliczne sprawozdania, raporty lub

informacje:

— MZ-42 - Sprawozdanie z dziatalnosci RCK - przekazywane corocznie
do Ministra Zdrowia,

— Raport z gospodarki osoczem — przekazywany kwartalnie do NCK,

— Sprawozdanie z iloSci osocza pobranego od dawcoéw immunizowanych -
przekazywane kwartalnie do NCK,

— Informacja o zapasach KKCz i FFP - przekazywana codziennie do NCK,

— Informacja o liczbie donacji krwi wydanej do lecznictwa — przekazywana
co miesigc do NCK,

— Informacja o liczbie jednostek KKCz wydawanych do lecznictwa — przekazywana
co tydzien do NCK.

(akta kontroli str.1056)

Za lata 2019-2021 Centrum przekazato sprawozdanie MZ-42 w terminach zgodnych
z terminami przewidzianymi w rozporzadzeniach Rady Ministrow, w sprawie
programu badan statystycznych statystki publicznej na lata objete okresem kontroli,
czylido 7 lub 8 lutego kolejnego roku, po roku sprawozdawczym.

(akta kontroli str.1074-1098)

System informatyczny ,Bank Krwi” zostat opracowany w latach osiemdziesiatych
dwudziestego wieku, dla Wojewddzkiej Stacji Krwiodawstwa w Katowicach (obecnie
RCK w Katowicach). System, po kilku zmianach platform sprzetowych i systeméw
operacyjnych, byt uzytkowany do dnia zakonczenia kontroli. System gromadzi,
przechowywat, przetwarzat, wyszukiwat i udostepniat dane o krwiodawcach, biorcach
oraz o zapasach sktadnikow krwi zgromadzone w RCK. Zadane informacje, w tym
bedace podstawg do sporzadzania sprawozdan, bylty uzyskiwane z systemu
informatycznego w wyniku realizacji wybranej przez uzytkownika funkcji i byly
prezentowane na ekranie jego monitora.

Wszystkie dane dotyczace dawcow, ich rejestracji na poszczegdine donacje, wynikow
badan kwalifikacji lekarskiej i poboru krwi, a takze sktadnikéw krwi, wytworzonych
z pobranych donaciji, rejestrowane byly w systemie informatycznym. Informacje na
potrzeby poszczegoinych sprawozdan, agregowane byty przez system informatyczny.
W kolejnym etapie, kazda donacja identyfikowana byta w systemie informatycznym
za pomocg unikalnego, niepowtarzalnego numeru, ktéry byt nadawany podczas

9 Dalej: NCK.
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rejestracji dawcy. Numer donacji byt zapisany w formie cyfr arabskich i zakodowany
w formie kodu kreskowego na etykietach samoprzylepnych przeznaczonych
do oklejania probowek i pojemnikow na krew i jej sktadnikéw od kazdego dawcy.

Ponadto, aparatura diagnostyczna posiadata bezposrednie potaczenie z systemem
Bank Krwi, co eliminowato ewentualne bftedy wprowadzania wynikdéw
przeprowadzonych badan.

Systemem informatycznym objeto podstawowe funkcije realizowane przez RCK i OT

oraz ekipy mobilne, tj.:

— rejestracje wszystkich dawcow,

— prowadzenie historii stanu zdrowia dawcy,

— prowadzenie historii oddawania krwi,

— prowadzenie archiwum dawcow,

— rejestrowanie wynikow przeprowadzonych badan,

— automatyczne pobieranie wynikow badan z aparatow diagnostycznych,

— kontrole prawidtowosci oddania krwi (terminy, przeciwwskazania lekarskie,
choroby zakazne, itp.),

— obstuge grup dawcow o rzadkich uktadach antygenowych,

— obstuge grupy dawcdw oddajgcych krew do produkciji surowic wzorcowych,

— wyszukiwanie dawcow do planowych wezwan,

— rejestracje biorcow o rzadkim uktadzie antygenowym, ktorzy czesto majq
przetaczang krew lub preparaty krwiopochodne,

— rejestracje przychoddw i rozchodow krwi i jej sktadnikéw oraz preparatow
krwiopochodnych,

— prowadzenie kontroli stanéw magazynowych krwi i jej sktadnikow oraz
preparatow krwiopochodnych,

— obstuge zamowien na krew i jej sktadniki oraz preparaty krwiopochodne, kontrole
stanow i zapasow krwi na oddziatach szpitalnych,

— obstuge gospodarki sprzetem jednorazowego uzytku,

— prowadzenie sprawozdawczo$ci z podstawowej dziatalnosci RCK (w tym OT
i ekip wyjazdowych),

— automatyczng wymiane informacji na temat dawcow zdyskwalifikowanych,

— automatyczng wymiane informacji o oddanych donacjach.

(akta kontroli str.1111-1118)

1.5.2 W latach 2019-2022 Centrum zgtosito do IHIT, w terminie do 24 godzin,
16 powaznych niepozadanych zdarzen oraz 12 powaznych niepozadanych reakcii.
W kazdym przypadku przeprowadzono postepowanie wyjasniajace w celu ustalenia
przyczyn ich powstania oraz w razie konieczno$ci podjeto dziatania zapobiegawcze
lub wydawano zalecenia, takie jak: opracowanie dodatkowych procedur m.in.
opisujgcych zamawianie ptytek krwi z aferezy dla konkretnego pacjenta,
wprowadzenie poprawek/aktualizacji do dokumentacji dotyczacej przetoczen
sktadnikow krwi, powotanie Komitetu Transfuzjologicznego lub zmiane sktadu
Komitetu Transfuzjologicznego, przeszkolenie w RCK w Katowicach personelu,
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

przeszkolenie i zapoznanie personelu oddziatdw szpitalnych z procedurami
dotyczacymi zasad krwiolecznictwa w szpitalu00.
(akta kontroli str. 982-991)

W  dziatalnosci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosg:

Dwaoch pracownikéw Centrum, sposrod 14, ktorych dokumentacje w zakresie szkolen
objeto proba, nie uczestniczyto w okresie objetym kontrolg w wymaganych
szkoleniach, tj. kierownik Dziatu Ekip Wyjazdowych'0" w latach 2020-2022102 oraz
pielegniarka w DEW w latach 2019-2020 - nie odbyto szkoler z GMP.

Byto to niezgodne z wymaganiami okreslonymi w zatgcznikach pn.: ,Czestotliwos¢
obowigzkowych szkolen dla kazdego pracownika RCKiK Katowice™93 i ,Plan szkolen
na rok 2022"% do Standardowych Procedur Operacyjnych SOP 17/DZJ/01
,ozkolenia zewnetrzne i wewnetrzne personelu™%, zgodnie z ktorymi pracownicy
DEW zobowigzani byli do odbycia szkolenia z GMP minimum raz na dwa lata.

Ponadto kierownik DEW nie uczestniczyta w latach 2020-2022 w szkoleniach
stanowiskowych. Byto to niezgodne z pkt 1.4.3.2.2 i pkt 1.6.2.2 Wymagan dobrej
praktyki odpowiednio z 2019 i 2021 r., zgodnie z ktorymi szkolenia stanowiskowe
muszg by¢ przeprowadzane regularnie (przynajmniej raz w roku uczestniczy w nich
kazdy pracownik). Taki sam wymdg zostat zamieszczony w SOP 17/DZJ/01106,

(akta kontroli str. 1429, 1431, 1433-1439, 1445-1451, 1491-1495, 1515-1520, 1634-
1635, 1649-1650, 1653-1660, 1665-1668, 1675-1682)

Dyrektor Centrum wyjasnit, ze szkolenie GMP zaplanowane byto na rok 2020, jednak
ze wzgledu na rozwdj pandemii SARS-CoV-2, ktory spowodowat duzg absencje
chorobowg oraz wymusit wprowadzenie znacznych zmian organizacyjnych w DEW,
szkolenie nie zostato przeprowadzone. Szkolenie GMP w DEW byto przeprowadzone
w dniach 7-8 czerwca 2021 r., przy czym kierownik DEW nie byfa jego uczestnikiem,
lecz prowadzaca. Ze wzgledu na ograniczong oferte szkolen zewnetrznych, kierownik
DEW nie uczestniczyta w szkoleniu zewnetrznym, natomiast sam fakt przygotowania
sie merytorycznie i przeprowadzenia szkolenia dla pracownikow Dziatu uznano za
rownowazne z udziatem w takim szkoleniu. W sprawie nieuczestniczenia kierownika
DEW w szkoleniach stanowiskowych, Dyrektor wyjasnit, ze ww. pracownik powinien
uczestniczy¢ w szkoleniach zewnetrznych, jednak nie byto to mozliwe ze wzgledu na
brak ofert spowodowany pandemig. Jednocze$nie kierownik DEW przygotowywata
we wtasnym zakresie i przeprowadzita szkolenia stanowiskowe dla personelu DEW,
co wyjatkowo potraktowano na réwni z odbyciem tych szkolen.

(akta kontroli str. 1735-1736)

100 Raport z kontroli przeprowadzonej w toku prowadzonego przez RCK postepowania wyjasniajacego
dot. powaznego niepozadanego zdarzenia z 2020 r. (nr 03/2020); Raport z kontroli przeprowadzone;
w toku prowadzonego przez RCK postepowania wyjasniajacego dot. powaznego niepozadanego
zdarzenia z 2020 r. (nr 01/2020); Raport z kontroli przeprowadzonej w toku prowadzonego przez RCK
postepowania wyjasniajacego dot. powaznej niepozadanej reakciji z 2022 r. (nr 03/R/2022).

101 Dalej: DEW.

102 Poprzednio kierownik DEW odbyta szkolenie GMP w 2019 .

103 Nr 1 E IV z dnia 21 marca 2019 .

104 Nr 1 El z dnia 30 listopada 2021 .

105 Wdrozonymi w dniu 20 kwietnia 2017 r., a nastepnie 30 listopada 2021 r., dalej: SOP 17/DZJ/01.
106 Szkolenie stanowiskowe dla pracownikow RCK muszg by¢ przeprowadzane regularmnie
(przynajmniej raz w roku kazda osoba).
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NIK zauwaza, ze niezaleznie od przedstawionych w wyjasnieniach okolicznosci,
szkolenie pracownikow powinno odbywac¢ sie zgodnie z obowigzujacymi w tym
zakresie uregulowaniami.

NIK ocenia pozytywnie dziatalno$¢ Centrum w badanym obszarze. Stwierdzona
nieprawidtowo$¢, dotyczaca braku udziatu w niektorych szkoleniach dwdch
pracownikdw, nie miata negatywnego wptywu na dziatalno$¢ jednostki.

2. Realizacja zadan w  zakresie = pozyskania,
przechowywania i transportu niezbednej dla potrzeb
lecznictwa ilosci krwi i jej sktadnikéw oraz produktow
krwiopochodnych

2.1 Dziatania podejmowane przez Centrum w zakresie propagowania
honorowego krwiodawstwa i pozyskania dawcow krwi i ich
efekty

2.1.1 RCK prowadzito regularne dziatania promocyjne polegajace m.in. na:

— realizacji programu ,Twoja krew, moje zycie®, w ramach programu polityki
zdrowotnej MZ ,Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej
w krew i jej sktadniki na lata 2015-2020” i lata 2021-2026, polegajacej na:

e organizacji eventow (,Bieg Krwiodawcy — Katowice tetnig dobrem”, w lipcu
2022 roku),

o dystrybucji materiatow edukacyjnych dla wszystkich wskazanych grup
docelowych otrzymanych z NCK,

e prowadzeniu programu lojalno$ciowego ,Kazda kropla jest cenna”,

— dystrybucji materiatow promocyjnych i gadzetow podczas mobilnych akcji
wyjazdowych,

— organizacji uroczystych gali wreczenia odznaczen ,Honorowy Dawca Krwi —
Zastuzony dla Zdrowia Narodu”,

— Prowadzeniu dziatan w obszarze e-marketingu (prowadzenie strony www,
profilu na FB oraz Instagramie, kanatu na YouTube, stworzenie aplikacji
,Bliscy Krewni”,

—  Wspotpracy z mediami lokalnymi.

RCK prowadzito rownoczesnie, w okresie objetym kontrola, dziatania promocyjne
wynikajace z biezacego kalendarium: ,Dni Honorowych Dawcow Krwi”, ,Swiatowy
Dzier Krwiodawcy”, ,Dzien Kobiet”, Swieta Wielkanocne i Boze Narodzenie.

W okresach zmniejszonych zapasow krwi (gtownie w okresach wakacyjnych - lipiec
i sierpiert) Centrum dodatkowo angazowato sie w dziatania promocyjne podczas
wydarzen plenerowych w popularnych miejscowosciach turystycznych. Udostepniano
posty mobilizujace krwiodawcow z ogolnopolskiego profilu FB ,Twoja Krew”.
Organizowano takze, wspolnie z klubami HDK, dodatkowe akcje poboru krwi m.in.
,Wakacyjna Rudzka Kropla Krwi”, ,Wakacyjna Piekarska Kropla Krwi", ,Motoserce”,
oraz ,Podziel sie krwig — wakacyjna akcja RCK i Slaskiego Zwigzku Gmin
i Powiatow”. Ponadto, w ramach umowy z NCK, zlecane byly emisje spotow
radiowych i telewizyjnych promujacych kampanie ,Twoja Krew, moje zycie’.
Intensyfikowano takze wspdtprace z mediami lokalnymi (wizyty w radiu i telewizji).
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W wyniku podjetych przez Centrum dziatar promocyjnych, w poszczegolnych latach,

pozyskano nastepujacq liczbe dawcow pierwszorazowych:

— 2019 r. - 15.160 dawcow. Wydatki na propagowanie honorowego krwiodawstwa
wyniosty w tym roku 604.164,81 zt,

— 2020 r. — 11.754 zarejestrowanych dawcow pierwszorazowych, przy wydatkach
358.560,39 z,

— 2021 r. - 17.624 zarejestrowanych dawcow pierwszorazowych, przy wydatkach
519.798,10 zt,

— 2022 r. — 16.054 zarejestrowanych dawcow pierwszorazowych, przy wydatkach
514.884,51 zt.

W powyzszych wydatkach mie$city sie kwoty dotacji otrzymanych z NCK (opisanych

ponizej w pkt 2.1.2).

(akta kontroli str.46-47)

Jak wyjasnit Dyrektor Centrum, nizsza kwota wydatkow w latach 2020-2022,
na propagowanie honorowego krwiodawstwa, w stosunku do 2019 roku,
wynikata przede wszystkim z pandemii COVID-19, ktéra bezposrednio wptyneta
na zmniejszenie liczby ekip wyjazdowych oraz eventow i akcji promujacych
krwiodawstwo. Spowodowato to zmniejszenie kosztow organizacji tego typu
wydarzen, a takze zmniejszenie dystrybucji gadzetow promocyjnych. W 2020 roku
zmieniono réwniez dostawce materiatow drukowanych (m.in. kalendarzy),
co wptyneto na zmniejszenie wydatkow promocyjnych w latach 2020-2022.

(akta kontroli str.253)

Na podstawie czterech wybranych losowo akcji promujgcych krwiodawstwo, po jedne;
z kazdego roku objetego kontrola, stwierdzono, ze w sumie pozyskano w nich
176 donacji, w tym 31 (17,6%) od dawcoéw pierwszorazowych, przy deklarowanych
(zarejestrowanych) 225 dawcach, w tym 70 (31,1%) dawcach pierwszorazowych.

(akta kontroli str.223-245)

2.1.2 W latach 2019-2022 RCK wspotpracowato z 17 Klubami Honorowych Dawcow
Krwi oraz wieloma innymi podmiotami w zakresie honorowego krwiodawstwa. Byty to
m.in.: Fundacja ,Kropla Zycia”, Slaskie Centrum Choréb Serca, Miedzynarodowe
Centrum Kongresowe, Galeria Katowicka oraz urzedy miast i gmin z obszaru
dziatalnosci RCK w Katowicach. W latach objetych kontrolg RCK w Katowicach nie
otrzymato i nie przekazato zadnej dotacji ww. podmiotom.

W ramach programéw ,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskie;
w krew i jego skfadniki na lata 2015-2020" oraz ,Zapewnienie samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jego sktadniki na lata 2021-2026, NCK
Zlecito Centrum do realizacji zadania'®” zwigzane z dziataniami promocyjnymi
propagujacymi idee honorowego krwiodawstwa, w tym m.in.: zadanie kontynuacii
akcji edukacyjnej skierowanej do pracodawcéw, firm i instytucji, emisje spotow
w mediach lokalnych, zakup materiatow promujgacych honorowe krwiodawstwo wérdd
Honorowych Krwiodawcéw i wspierajacych promocje honorowego krwiodawstwa na
terenie dziatania Centrum. Zadania zostaty zrealizowane i rozliczone w terminach
okreslonych w umowach.

Na realizacje zadan Centrum otrzymato tacznie 706.070 zt, z czego wykorzystano
706.052 zt, a zwrot niewykorzystanych w 2021 r. $rodkoéw w wysokosci 18 zt nastapit

107 Umowa NCK-F/UM/PPZ/31/2019 z dnia 5.03.2019 r. na 2019 r.; umowa NCK-F/UM/PPZ/33/2020
z dnia 15.05.2020 r. na 2020 r.; umowa NCK-F/UM/PPZ/40/2021 z dnia 20.07.2021 r. na 2021 r.;
umowa NCK-F/UM/PPZ/7/2019 z dnia 01.03.2022 r. na 2019 r.
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30 grudnia 2021 r. W poszczegoinych latach wydatkowano: 162.623 zt w 2019 r.,
119.000 zt w 2020 r., 254.929 zt w 2021 r. i 169.500 zt w 2022 r.

(akta kontroli str. 143-144, 146-148, 1230)

213 W latach 2019 oraz 2021-2022 Centrum utrzymato podobng liczbe
$wiadomych dawcéw krwi (ogdtem dawcy honorowi oraz ptatni), wynoszacq
od 51.426 (2019 r.) do 52.687 (2021 r.). Przejsciowy spadek tacznej liczby dawcow
do 46 031 (honorowi oraz pfatni) wystapit w 2020 roku. Wedtug wyjasnien Dyrektora
RCK, spadek spowodowany byt wybuchem pandemii COVID-19, kiedy to w okresie
od kwietnia do maja 2020 roku liczba donacji wyniosta odpowiednio 57,2% i 27,6%
liczby osiggnietej w analogicznych okresach 2019 roku. Liczba ptatnych dawcow krwi
utrzymywata sie na podobnym poziomie w latach 2019-2022 i wynosita od 5 w 2019
roku i 2022 roku, do 9 w 2020 roku.

Rowniez liczba kandydatow na dawcow, ktdrzy zostali zarejestrowani do oddania krwi
lub jej sktadnikéw, utrzymywata sie na podobnym poziomie w latach 2019 oraz 2021-
2022 i wynosita od 58.668 (2019 r.) do 59.529 (2021 r.). Przej$ciowy spadek liczby
kandydatow zarejestrowanych do oddania krwi lub jej sktadnikow wystapit rowniez
w 2020 roku, kiedy to wyniost 51.926 os6b. Podobnie jak w przypadku swiadomych
dawcow krwi, spadek ten byt spowodowany obostrzeniami i obawami spoteczenstwa
zwigzanymi z pandemig COVID-19.

Wielokrotni dawcy stanowili w latach 2019-2022 wiekszo$¢ zarejestrowanych
kandydatéw na dawcow — od 68% w 2021 roku do 74% w 2019 roku.

Liczba zarejestrowanych nowych dawcow osiggneta swoje maksimum w 2021 roku
i wyniosta 17.624. Najnizszg liczbe nowych dawcow — 11.754 — zarejestrowano
w 2020 roku. W latach 2019 i 2022 liczba nowych dawcéw wyniosta odpowiednio,
15.160 i 16.054.

Liczba potencjalnych, zarejestrowanych dawcdw, ktorzy mogliby oddaé krew
(wg standw na 31 grudnia) w latach 2019-2020 utrzymywata si¢ na podobnym
poziomie od 226.015 do 227.068. W 2021 roku nastapit wzrost liczby potencjalnych
dawcéw do 261.256 (15,6% r/r). Wedtug wyjasnier Dyrektora Centrum wzrost ten
wigzat sie ze zmianami prawnymi, na mocy ktorych honorowy dawca krwi zyskat od
26 stycznia 2021 roku prawo do dwoch dni wolnych od pracy za oddanie krwi'08,

(akta kontroli str. 11, 122)

Na state, przed i po donacji w latach 2019-2022, zostato zdyskwalifikowanych
3.946 dawcow. Najwigksza liczba — 1.170, w 2021 roku, a najmniejsza — 855,
w2020 roku, w ktérym to réwniez wystgpita najmniejsza liczba dawcow
dopuszczonych do oddania krwi lub jej sktadnikow.

Udziat dawcoéw dopuszczonych do oddania krwi w liczbie zakwalifikowanych
do oddania krwi w przyjetym do badania okresie wahat sie od 69% w 2021 roku
do 78% w roku 2019.

Udziat dawcow, ktorzy nie zostali dopuszczeni przez lekarza do oddania krwi, w latach
2019-2022, miescit sie przedziale od 28,8% w 2021 roku, do 30,7% ogdtu dawcow,
w roku 2021, ktorzy zgtosili sie do oddania krwi. Gtowng, przyczyng dyskwalifikacji
dawcdw byto zbyt niskie stezenie hemoglobiny. Powdd ten stanowit w okresie objetym
kontrolg od 24,2% do 28,37% braku kwalifikacji do pobrania krwi. Kolejnym powodem

108 Art. 9a ustawy o publicznej stuzbie krwi, dodany do tej ustawy z dniem 26 stycznia 2021 r. na mocy
art. 3 ustawy z dnia 21 stycznia 2021 r. o zmianie ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz
wywotanych nimi sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 159).
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braku kwalifikacji do pobrania krwi byta nieprawidtowa (zbyt niska lub zbyt wysoka)
liczba leukocytow. Powdd ten stanowit od 14,0% do 14,6% dyskwalifikacji dawcow
w latach objetych kontrolg. Nieprawidtowe wyniki pozostatych badan laboratoryjnych
byly przyczyng od 7,2% (2019 r.) do 13,2% (2021 r.) dyskwalifikacji potencjalnych
dawcow.

(akta kontroli str.12)

W latach objetych kontrolg rekordzista, czterdziestoczteroletni mezczyzna, w 46
donacjach oddat facznie 27,2 litra krwi. Rekordzistka, piecdziesieciodziewigcioletnia
kobieta, w 43 donacjach oddata facznie 22,4 litra krwi.

W okresie, w jakim dostepne byty dane w systemie informatycznym ,Bank Krwi”, czyli
od 5 maja 1998 r. do konca sierpnia 2023 r., ww. osoby oddaty 58,1 litra krwi
w 118 donacjach (kobieta) oraz 123,8 litra krwi w 234 donacjach (mezczyzna).

Najdtuzej oddajacq krew kobieta w RCK byta czterdziestodziewiecioletnia kobieta,
ktora w 37 donacjach oddata tacznie 12,1 litra krwi. Najdtuzej oddajacym krew byt
sze$cdziesiecioletni mezczyzna, ktory w 156 donacjach oddat tacznie 52,6 litra krwi.

(akta kontroli str. 41-42)

2.1.4 W okresie objetym kontrolg RCK prowadzito szereg dziatan majacych na celu
zwigkszenie Swiadomosci spotecznej w zakresie honorowego krwiodawstwa. Byty to
m.in.

— prelekcje w przedszkolach, szkotach podstawowych, $rednich oraz wyzszych,
a takze w przedsigbiorstwach,

— dystrybucja pakietow edukacyjnych w ramach kampanii ,Twoja krew, moje zycie”,
do wskazanych grup docelowych,

— stworzenie bezptatnej, ogdlnopolskiej aplikacji ,Bliscy Krewni”, ktéra umozliwiata
przeprowadzenie ankiety potencjalnemu dawcy, oferowata znizki dla
krwiodawcow, zawierata informacje o przywilejach, umozliwiata planowanie
kolejnych donacii,

— e-marketing — prowadzenie strony www, profilu na FB, profilu na Instagramie,
kanatu na YouTube,

— organizacja eventow specjalnych, np. ,Bieg Krwiodawcy — Katowice tetnig
dobrem” lub ,Wampiry w Plejadzie”,

— zachecanie uczestnikow prelekcji do wolontariatu.

Jak wyjasnit Dyrektor Centrum, jako miernik efektywno$ci realizacji zadania przyjeto
liczbe dawcow i zatozono jej utrzymanie. W okresie objetym kontrolg w RCK
w Katowicach utrzymywata sie stata liczba kandydatéw na dawcow oraz dawcdw na
poziomie niecatych 60 tys. (z wytaczeniem 2020 roku, w ktérym z powodu pandemii
COVID-19 liczba ta spadfa do niespetna 52 tys.). Dodatkowym efektem ww. dziatan
byta takze zwiekszajgca si¢ liczba uzytkownikdw aplikacji oraz oséb odwiedzajacych
strone www oraz profil na FB.

21.5 W latach 2019-2022 RCK prowadzito nastepujace dziatania prowadzace

do zwiekszenia $wiadomosci zdrowego odzywiania sie wérdd krwiodawcow:

— nagranie filmu ,Co zje$¢ przed oddaniem krwi? ABC Zywieniowe” — dostepny
na kanale YouTube od 2019 roku, udostepniany réwniez na profilu FB,
prezentowany byt podczas prelekcji w szkotach. Film dotyczacy zdrowego
odzywiania w ciggu 4 lat wyswietlito ponad 16 tys. osob,

— prezentacja podczas prelekcji w szkotach, przedszkolach i uczelniach, ogélnych
informacji dotyczacych zdrowego odzywiania,

— stworzenie i dystrybucja ksigzeczki ,Ksigzka przepisow Bliskich Krewnych”,
zawierajacej przepisy na zdrowe potrawy,
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Opis stanu
faktycznego

— wspotpraca z firmami oferujgcymi zdrowg zywno$¢, w zakresie pozyskiwania
znizek dla dawcéw na wybrane produkty lub poczestunkéw podczas akcji
krwiodawstwa,

— wspotpraca z firmami promujgcymi zdrowy tryb zycia/klubami fitness,

— dystrybucja gadzetow - pojemnikbw na zupe, S$niadaniowek, bidonow
na wode,

— udziat w programie TVS, podczas ktérego promowano zdrowe Zzywienie
i informowano o tym, co powinni je$¢ dawcy przed oddaniem krwi.

Jak wyjasnit Dyrektor RCK, miernikiem prowadzonych dziatan byt udziat
zdyskwalifikowanych dawcow z powodu zbyt niskiego stezenia hemoglobiny.
Od 2019 do 2021 roku liczba takich dyskwalifikacji spadata (2019 i 2022 r. - 8,4%,
2020r.-7,8%i2021r.-7,4%. W 2022 roku ponownie wzrosta, co zdaniem Dyrektora,
mozna ttumaczy¢ pogorszeniem stanu zdrowia spoteczeristwa po pandemii
COVID-19.

2.1.6 Dziatania prowadzone przez Centrum w zakresie zwigkszenia dostepnosci
do dawcébw o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych antygenach
czerwonokrwinkowych,  zwigzane z realizacjig Celu nr 4  Programu
Samowystarczalnosci na lata 2021-2026, prowadzone byly w RCK w Katowicach
od pazdziernika 2022 roku pod nadzorem IHIT na podstawie umowy nr IHIT-ZIHiT-
412022, zawartej w sierpniu 2022 roku.

Przedmiotem ww. umowy bylo m.in. pozyskanie i przekazanie IHIT danych
0 zasobach dawcdw wielokrotnych z lat 2019-2021 spetniajacych okreslone kryteria,
pozyskanie i przekazanie probek krwi i danych od wskazanych przez IHIT dawcéw
KKCz i/lubKKP z lat 2019-2021. Okreslone w umowie dane i materiaty byly
przekazywane do IHiT, ktéry na podstawie przestanych rozliczen i faktur przekazat
do Centrum w 2022 r. Srodki w tacznej kwocie 11.550 zt.

Centrum nie otrzymato informacji zwrotnej od ww. Instytutu w sprawie efektow
prowadzonych dziatan.

(akta kontroli str. 46-50, 143-144, 146-148, 1231-1232)

2.2 Dziatania Centrum, podejmowane w celu zapewnienia
samowystarczalnosci w krew i jej sktadniki

2.2.1 Wytaczajac rok 2020 (pandemia COVID-19), taczna liczba donacji w Centrum,
OT oraz przez ekipy wyjazdowe wykazywata tendencje wzrostowg i wyniosta w latach
2019, 2021 i 2022 odpowiednio 124.996, 127.991 (wzrost 0 2,4% w stosunku do
2019 r) oraz 132.046 3,2% r/r. W 2020 roku ogolIna liczba donacji wyniosta 104.049 -
i stanowita spadek 0 16,8% w stosunku do 2019 roku.

Najwiekszg liczbe donacji pobrano w 10 OT, dziatajacych na zasadzie punktu pobran.
W latach 2019-2022 byto to odpowiednio: 67.417, 57.349, 75.730 oraz
80.532 donacji.

Ponownie dokonujgc wytaczenia danych z 2020 roku, poczawszy od roku 2019, liczba
donacji w przeliczeniu na 1.000 mieszkancéw terenu wojewddztwa $laskiego,
objetych obszarem dziatania RCK'%9, systematycznie rosta (od 32,2 w 2019 roku
poprzez 34,0 w 2021 roku, do 35,3 w roku 2022). W roku 2020 nastapito przejsciowe

109 Na obszarze wojewddztwa $laskiego dziatajg dwa RCK: w Katowicach i Raciborzu. Do wyliczen
wskaznika donacji na 1.000 mieszkarncéw przyjeto liczbe mieszkarncow wojewddztwa $laskiego,
zamieszkujacych powiaty objete obszarem dziatania RCK w Katowicach.
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zatamanie wskaznika donacji do poziomu 27,5 na 1.000 mieszkancow wojewodztwa
objetego obszarem dziatania RCK w Katowicach10,

Najmniej donacji w poszczegdlnych latach pobrano w lutym 2019 - 9.342 donacie,
w 2020 roku byt to kwiecien — 4.467 donacji (poczatek pandemii COVID-19 i znaczne
ograniczenia wprowadzone w zwigzku z nig). W 2021 i 2022 roku miesigcami
z najmniejsza liczbg donacji byt styczen — odpowiednio 8.717 i 8.742 donaciji.

(akta kontroli str. 9)

Od 26 stycznia 2021 roku honorowemu dawcy krwi przystugiwato zwolnienie od pracy
oraz zwolnienie od wykonywania czynno$ci stuzbowych w dniu, w ktorym oddaje
krew, oraz w dniu nastepnym, a takze na czas okresowego badania lekarskiego
dawcow krwi na podstawie art. 9 a ustawy o publicznej stuzbie krwi. Do 25 stycznia
2021 roku honorowemu krwiodawcy przystugiwato zwolnienie od pracy w dniu,
w ktorym oddawat krew i na czas okresowego badania lekarskiego dawcow krwi na
podstawie art. 9 powotanej wyzej ustawy. Jak wyjasnit Dyrektor RCK w Katowicach,
odnotowano istotny wzrost liczby osob zgtaszajacych sie do oddania krwi od konca
stycznia 2021 roku, tj. od wprowadzenia 2 dni zwolnienia od pracy dla krwiodawcdw.

(akta kontroli str.122)

W 2019 i 2020 roku udziat donacji pobranych w poniedziatki, czwartki i piatki wyniost
odpowiednio 64% i 62%. W okresie od 1 do 26 stycznia 2021 roku udziat donacji
pobranych w poniedziatki czwartki i piatki wynidst 69%, a od 26 stycznia 2021 roku
do 31 grudnia 2021 roku oraz w catym 2022 roku udziat donacji z tych dni wynidst
58%.

W 2019 i 2020 roku udziat poniedziatkowych donacji w ogole wynosit 14,7% i 14,6%.
Od 26 stycznia do korica 2021 roku wynidst on 16,0%, a w 2022 roku 16,4%. Nastapit
wiec niewielki wzrost donacji w poniedziatki w stosunku do poprzedniego stanu
prawnego. Podobnie ksztattowat sie udziat donacji w czwartki w 2019 i 2020 roku - od
16,2% do 16,4% ogotu. W przypadku czwartkowych donaciji, po wprowadzeniu dwéch
dni wolnego, w okresie od 26 stycznia do konca 2021 roku i w 2022 roku widoczny
byt ich wyrazny wzrost do 28,7% oraz 29,6% og6tu. Oznacza to, ze po zmianie
przepisbw dotyczacych dni wolnych dla honorowych krwiodawcoéw udziat
czwartkowych donacji w 2022 roku wyniost prawie trzecig czes¢ wszystkich donaciji.

Po wprowadzeniu dwoéch dni wolnego dla honorowych krwiodawcdéw nie
zaobserwowano wyraznego wzrostu donacji dawcdw  pierwszorazowych,
w poniedziatki - w 2019 i 2020 roku - wynosit on 3,8% i 4,1%. Od 26 stycznia do korica
2021 roku udziat donacji dawcow pierwszorazowych w poniedziatki wynidst 4%,
a w 2022 roku 4,4%. Podobnie w przypadku czwartkowych i pigtkowych donacii
dawcow pierwszorazowych nie zaobserwowano wyraznego trendu wzrostowego.

(akta kontroli str. 248)
Jak wyjasnit Dyrektor Centrum: ,Aby sprawnie obstuzy¢ zwiekszong liczbe dawcow
pojawiajacych sie w czwartki, w siedzibie RCK wydtuzono godziny pracy

w tym dniu. Wprowadzono takze mozliwo$¢ rejestracji online w Katowicach, Bielsku-
Biatej, Sosnowcu oraz Gliwicach. W RCK w Katowicach ustawiono kontenery przed

10 Zrédto: informacje o liczbie ludnoéci wojewddztwa $laskiego w latach 2019-2022 na podstawie
publikacji GUS; ,Ludno$¢, ruch naturalny i migracje w wojewodztwie $laskim ...” za lata 2019-2022.
Dane uwzglednione w wyliczeniu byty zgodne z Bazg Demografia GUS, dotyczyty obszaru dziatania
RCK.
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wejsciem do budynku, ktore petnity role dodatkowej poczekalni i dawaty mozliwos¢
wypetnienia kwestionariusza osobowego”.
(akta kontroli str. 1899-1902)

2.2.2 Monitoring wielkosci posiadanych zapaséw magazynowych krwi i jej sktadnikow.

W okresie objetym kontrolg ogdine saldo sktadnikow krwi (KPK, KKCz, FFP, KKP, KG
oraz Krioprecypitat) Centrum byto ujemne - znacznie wigksze iloéci sktadnikéw krwi
otrzymywano od innych centrow niz do nich przekazywano. Saldo to wyniosto
w poszczegdinych latach (-)11.395, (-)19.498, (-)9.087 oraz (-)10.484 jednostek.
Istotny wptyw na to saldo miat jedynie KKCz, ktory to Centrum znacznie czeSciej
otrzymywato niz przekazywato do innych centrow. | tak, w 2019 roku Centrum
przekazato 475, a otrzymato 12.196 jednostek KKCz. W 2020 roku Centrum
przekazato 155, a otrzymato 19.840 jednostek KKCz. W 2021 i 2022 roku byto to
odpowiednio 302 i 711 przekazanych oraz 9.617 i 11.575 otrzymanych jednostek
KKCz.

(akta kontroli str. nr 13)

Jak wyjasnit Dyrektor Centrum, obszar funkcjonowania RCK w Katowicach
wg danych statystycznych zamieszkiwato 3.754 tys. mieszkancow, co stanowito
9,92% tacznej liczby mieszkancdw Polski. Laczne zapotrzebowanie szpitali w Polsce
w 2022 roku wyniosto blisko 1.200 tys. jednostek, co przy rownomiernym roztozeniu
(proporcjonalnie do liczby mieszkafncow) powinno przynie$¢ zapotrzebowanie szpitali
okoto 119 tys. jednostek, tymczasem wyniosto ono az 130,7 tys. jednostek. Wynikato
to z faktu duzej koncentracji szpitali wykonujacych procedury specjalistyczne,
co powodowato, ze na obszarze RCK w Katowicach leczeni byli miedzy innymi
mieszkancy z obszaru dziatania RCK w Raciborzu, a takze mieszkancy innych
wojewodztw.

(akta kontroli str. nr 256)

Zgodnie z Wymaganiami dobrej praktyki z 2019 r. i z 2021 r. pracownicy Dziatu
Ekspedyciji prowadzili codzienny monitoring stanéw magazynowych krwi. Codziennie
rano Sekcja Informatyki sporzadzata raport stanu zapaséw krwi i jej sktadnikow
w podziale grupy krwi. Zestawienie przesytane bylo ok. godz. 8:00 do NCK.
Zestawienie to byto tez wykorzystywane wewnetrznie — m.in. w oparciu o nie Dziat
Organizacji i Marketingu aktualizuje graficzng wizualizacje (w postaci wypetnionych
kropelek krwi) na stronie internetowej Centrum, co pozwala dawcom $ledzi¢ biezacy
zapas. Jak wyjasnit Dyrektor Centrum przestane przez wszystkie centra tabele do
NCK byly nastepnie taczone w jedng zbiorczq tabele prezentujacg stany
w poszczegdinych centrach, co w przypadku niskich stanéw pozwalato na
bezposredni kontakt z Centrum, ktore posiadato wiekszy zapas krwi. W zwigzku
z tym, w RCK w Katowicach nie wystepowaty przypadki niezrealizowania zamoéwien
na krew i sktadniki, zdarzaty sie natomiast przypadki realizacji zamowien w terminie
pozniejszym. Kazda taka sytuacja byta omawiana bezposrednio z podmiotem
zamawiajgcym.

(akta kontroli str. nr 125-142)

W trakcie kontroli NIK zasiegnieto informacji w sze$ciu podmiotach leczniczych,
zakupujacych krew i jej sktadniki w RCK w Katowicach, czy zaméwienia te byty
realizowane przez Centrum w terminach zgodnych z oczekiwaniami tych podmiotow
(w szczegbInosci w tych, ktérym nie w peti zrealizowano ztozone zaméwienia oraz
kupujacych najwiecej krwi i jej sktadnikdw).
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Cztery szpitale potwierdzity, ze ztozone zamowienia realizowane byty w terminach -
nie wystapity przypadki nieotrzymania krwi na indywidualne zamoéwienia lub
niezbednej do ratowania zycia i w zwigzku z tym nie wystapity ograniczenia wydan
krwi lub jej sktadnikéw i nie wptywato to negatywnie na organizacje leczenia.
W zwigzku z tym nie odwotano i nie przefozono zadnej z operacji czy zabiegu,
a szpital nie dokonywat zakupdw krwi i jej sktadnikow w innych centrach niz RCK
w Katowicach.

Z informacji przekazanych przez jeden ze szpitali wynika z kolei, ze w okresach letnich
wystepowaty pewne ograniczenia w realizacji ztozonych zamowien, zwykle zwigzane
z mniejszg dostepnoscig KKCz grup RhD ujemnych, ktére dotyczyty przewaznie
zamowien do uzupetnienia statych rezerw KKCz utrzymywanych przez Bank Krwi
tego szpitala. W tych okresach, w pojedynczych przypadkach, ilosci krwi
na indywidualne zamoéwienie lub niezbedne] do ratowania zycia niekiedy byty
ograniczane, np. z 4 donacji na 3 lub 2. W przypadku takich ograniczeri, RCK
w Katowicach dotgczato notatke o mozliwosci uzyskania w pozniejszym terminie
informacji dotyczacych brakujacych jednostek.

W kolejnym szpitalu, sporadycznie, na indywidualne zamowienie rzadkich grup krwi
(0 RhD-, ARhD-, B RhD), otrzymywano jednorazowo jedng jednostke, zamiast dwoch
zamowionych.

Wedtug informacji przekazanych przez ww. szpitale, ograniczenia te nie wptywaty
jednak negatywnie na organizacje leczenia pacjentow i nie przektadano zabiegdw
z tego powodu.

(akta kontroli strona nr 28-33)

2.2.3 Zadania w zakresie zaopatrywania podmiotdéw leczniczych w krew i jej sktadniki

byly realizowane przez Centrum zgodnie z zasadami okre$lonymi w Standardowej

Procedurze Operacyjnej— 10/DE/01 Edycja VII ,Dystrybucja krwi i jej sktadnikéw oraz

produktow krwiopochodnych''. W procedurze tej opisano m.in.

— tryb postepowania w przypadku wydawania krwi i jej sktadnikéw m.in. formy
zamowienia (telefoniczne, indywidualne, zbiorcze), sposob wydawania,

—  zasady transportu krwi, m.in. warunki w trakcie transportu (temperatura),

— postepowanie przy wydawaniu produktéw leczniczych, m.in. formy
zapotrzebowania (internetowy system zgtoszen, wersja papierowa, zamowienie
drogq elektroniczng, mailowg, telefoniczng), sposéb wydawania.

(akta kontroli tom I. str. 127-142, 196-209, 212-220)

W latach objetych kontrolg Centrum zaopatrywato w krew i jej sktadniki szpitale
dziatajace na obszarze jego dziatania (za wyjatkiem jednego przypadku w 2019 r.),
i tak: 130 w 2019 r., 117 w 2020 r., 114 w 2021 r. i 116 w 2022 r. Stanowito
to od 79,7% w 2021 r. do 92,1% w 2022 r. wszystkich szpitali z obszaru dziatania
Centrum.

W 2019 r., na podstawie pilnego zaméwienia ztozonego przez Szpital Powiatowy
w Chrzanowie (bedacy poza terenem dziatania Centrum) bezposrednio do RCK
w Katowicach (po telefonicznym uzgodnieniu z RCK w Krakowie), wydano
1 opakowanie (5 jednostek) KKP temu szpitalowi.

(akta kontroli str. 14, 193-194)

W ramach sprawowanego nadzoru merytorycznego Centrum przeprowadzato
kontrole w szpitalach przetaczajacych krew i jego sktadniki oraz w szpitalnych

"1 Procedura Edycja VIl z dnia 13 grudnia 2018 r. Edycja VIl bedaca jedng z procedur w ramach
obowigzujacych w Centrum Procedur Zarzadzania Jako$cig PZJ — 4.2.3./SZJ/01.
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bankach krwi. W poszczegdlnych latach w szpitalach zrealizowano: 86 kontroli
w 2019 r. (1. 69,3% tych szpitali), 46 kontroli w 2020 r. (tj. 38,0%), 108 w 2021 r.
(tj. 78,3%) oraz 54 w 2022 r. (tj. 49,5%). W przypadku szpitalnych bankow krwi
kontrolg objeto od 38,6% w 2020 r. do 53,4% w 2021 r.

Wszystkie pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej na obszarze
dziatania Centrum byly objete zewnetrzng kontrolg jakosci, za wyjatkiem 2020 r.,
w ktorym przeprowadzono kontrole w 69 z 70 pracowni, co wynikato z faktu
iz dziatalnos¢ jednej pracowni byta zawieszona w okresie lipiec 2020 r. — luty
2021 r.12

(akta kontroli tom . str. 14, 211-212)

W latach 2019-2022 nie wystapity przypadki strat podczas transportu krwi
z Oddziatow Terenowych oraz punktow mobilnych do Centrum. Centrum nie
Swiadczyto ustug transportu krwi do placdéwek leczniczych, ktére realizowaty go we
wiasnym zakresie.

(akta kontroli str. 37-38)

2.2.4 RCKK w Katowicach wytwarzato szereg sktadnikow krwi. W szczegolnoSci byty

to:

— Koncentrat Krwinek Czerwonych z roztworem wzbogacajgcym bez kozuszka
leukocytarno-ptytkowego, uzyskany po usunieciu wiekszosci osocza i kozuszka
leukocytarno-ptytkowego z jednej jednostki petnej krwi. Zawierat wszystkie
krwinki czerwone obecne w jednej jednostce petnej krwi oraz w zaleznosci od
warunkow wirowania, rozng ilos¢ ptytek krwi i leukocytow,

— Koncentrat  Krwinek Czerwonych - Ubogoleukocytarny. To KKCz,
z ktoérego zostaty usuniete leukocyty oraz ptytki krwi przy uzyciu filtra
antyleukocytarnego. Jedna jednostka KKCz po filtracji powinna zawiera¢ mnie;
niz 1x108 krwinek biatych,

— Przemywany Koncentrat Krwinek Czerwonych. Sktadnik ten stanowity krwinki
czerwone, uzyskane przez usuniecie osocza z jednej jednostki krwi petnej
i dwukrotnie przemyte 0,9% roztworem NaCl lub innym roztworem
wzbogacajacym,

— Koncentrat Krwinek Czerwonych — napromieniowany. Skfadnik ten stanowit
KKCz poddany dziataniu do$¢ duzej dawki promieniowania X (25-50 Gy).
Napromieniowanie hamuje  zdolnos¢ proliferacyjng  limfocytow,
co umozliwia zapobieganie potransfuzyjnej reakcji ,,przeszczep przeciw biorcy”,
skraca termin waznos$ci do 28 dni od momentu pobrania petnej krwi lub do 14 dni
po naswietleniu,

—  Osocze Swiezo Mrozone (FFP). Sktadnik ten stanowi osocze otrzymane metoda
automatycznej plazmaferezy albo przez odpowiednie odwirowanie krwi petnej
i catkowicie zamrozone w czasie, ktéry umozliwia utrzymanie funkcjonalnego
stanu labilnych czynnikdw krzepniecia,

— Zlewany Koncentrat Krwinek Ptytkowych — Ubogoleukocytarny. Sktadnik ten jest
otrzymywany metodg manualng poprzez potaczenie 5 kozuszkdw leukocytarno-
ptytkowych (KLP lub IPU), nastepnie krwinki ptytkowe zawieszane sa w osoczu
lub w mieszaninie osocze + RW w stosunku 30-40% do 60-70%. Zlewany
KKP zawiera powyzej 3,0 x 1011 krwinek ptytkowych i jest to jedna dawka
terapeutyczna,

— Koncentrat Krwinek Plytkowych z aferezy — Ubogoleukocytarny. Sktadnik ten
stanowig krwinki ptytkowe wyizolowane przy uzyciu separatora komdrkowego,

112 Kontrole byty wykonywane w listopadzie kazdego roku.
31



metodq automatycznej trombaferezy, z odpowiedniej objetosci krwi jednego
dawcy. Pobranie krwinek ptytkowych metodg aferezy pozwala na uzyskanie
sktadnika od jednego dawcy, co wigze si¢ z ograniczeniem ekspozyciji biorcy na
kontakt z obcymi antygenami izmniejsza ryzyko przeniesienia zakazen
wirusowych drogg krwi. Daje mozliwos¢ zamawiania KKP od dawcow dobranych
w uktadzie HLA i HPA, co ma szczegdlne znaczenie w przypadku
zimmunizowanych biorcow. KKP pobrane metodg aferezy zawiera > 3x1011
krwinek ptytkowych, co stanowi jedng dawke terapeutyczna.

(akta kontroli str.184-188)

W latach 2019-2022 RCK w Katowicach wytworzyto tacznie 453.861 jednostek KKCz
do uzytku klinicznego oraz 9.905 porcji pediatrycznych. Wytaczajac zatamanie
w roku 2020, liczba jednostek KKCz wytworzonych do uzytku klinicznego, jak
I porcji pediatrycznych, systematycznie rosta. | tak, w 2019 roku wytworzono
116.513 jednostek KKCz przeznaczonych do uzytku publicznego oraz
1.894 porcji pediatrycznych. W latach 2021 i 2022 wytworzono odpowiednio
118.6131122.796 jednostek KKCz do uzytku publicznego i 3.199 porcji
pediatrycznych. Zauwazalny byt wyrazny wzrost (0 62,6%) liczby porcii
pediatrycznych pomiedzy 2019 i 2021 roku. Wedtug wyjasnien ztozonych przez
Dyrektora RCK, ,wzrost liczby porcji pediatrycznych KKCz wynika bezpo$rednio
ze wzrostu zaméwien tego sktadnika ze strony podmiotow leczniczych. Ze wzgledu
na krotki termin wazno$ci KKCz, porcje pediatryczne przygotowywane sg na biezaco,
w iloéci odpowiadajacej zaméwieniom”.

(akta kontroli str.15, 122-123)

Podobne, zauwazalne tendencje wzrostowe, jak w przypadku donacji krwi petne;
i produkcji KKCz, widoczne byty w przypadku tacznej produkcji $wiezo mrozonego
osocza (FFP). Produkcja FFP, z wytaczeniem 2020 roku, rosta od 2019 roku,
(w ktorym wyniosta 121 289), aby w 2022 roku osiggna¢ wartos¢ 125.606 jednostek.

Wyjatkowo w 2020 roku, wzrosta w stosunku do lat 2019, 2021 i 2022,
do 6.821 produkcja FFP z aferezy. Zauwazalny byt takze wyrazny i trend spadkowy
produkciji porcji pediatrycznych FFP z 1.036 w 2019 roku, do 104 w 2022 roku.

Produkcja koncentratu krwinek pltytkowych (KKP), wytworzonych do uzytku
klinicznego, podlegata niewielkim wahaniom w latach 2019-2021 (16.291 -
16.638 jednostek), a w 2022 roku, wzrosta do 18.036 jednostek.

Liczba wytworzonych jednostek krioprecypitatu byta podobna w latach 2020-2021
(3239 i 3640) oraz 2019 i 2022 (4.060 i 4.337). Wszystkie wytworzone w RCK
jednostki krioprecypitatu, byty jednostkami po karenciji.

Liczba pobranych jednostek osocza do produkcji immunoglobulin w latach 2019 —
2020 wynosita odpowiednio 154 i 108. W 2021 i 2022 roku, pobrano po 114 jednostek
osocza. Wszystkie jednostki osocza pobrane przez RCK w Katowicach, stuzyty do
produkcji immunoglobulin anty — D. Nie pobierano osocza stuzacego do produkcii
immunoglobulin anty - HBs i anty-COVID.

(akta kontroli str.15)

Osocze w Centrum pozyskiwane byto od honorowych dawcow  krwi

w kilku procesach:

1. Preparatyki krwi petnej, ktora jest rozdzielana miedzy innymi na koncentrat krwinek
czerwonych i osocze. W ten sposob uzyskuje sie najwigksza ilos¢ osocza.

2. Otrzymywanie osocza podczas zabiegu trombaferezy, jako produktu dodatkowego
w procesie otrzymywania koncentratu krwinek ptytkowych.
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3. Plazmafereza - kilkadziesigt donacji w roku pozyskiwania osocza od danego
dawcy immunizowanego (od 40 do 52 donacji w latach objetych kontrola).

Zasady gospodarowania 0soczem zwigzane byly z bezposrednim zapotrzebowaniem
na ten sktadnik krwi, przekazywanym do RCK z podmiotéw leczniczych lezacych na
terenie zaopatrywanym przez Centrum. Corocznie ustalane byto réwniez utrzymanie
zapasow osocza po karencji lub redukgji biologicznych czynnikow chorobotwérczych
na poziomie nie mniejszym niz 25% ilosci osocza wydanego do lecznictwa
na wiasnym terenie w roku poprzedzajacym. Przyktadowo, na podstawie liczby
jednostek osocza wydanego do lecznictwa na terenie zaopatrywanym przez Centrum
w Katowicach w 2022 roku, NCK zaktualizowato minimalny zapas osocza
obowigzujacy od 1 czerwca 2023 roku dla RCK w Katowicach na poziomie
9.799 jednostek.

RCK w Katowicach posiadato opracowane procedury postepowania z osoczem,
ktére obejmowaty procesy: otrzymywania, zamrazania, etykietowania, przeznaczania
do preparatyki wtdrnej, kwalifikacji, przekazywania do lecznictwa i oraz
do frakcjonatorow, przechowywania, karencji, inaktywacji, wycofywania i utylizacji.

Osocze, po kwalifikacji, w pierwszej kolejno$ci przekazywane byto do zabezpieczenia
pacjentéw i wydawane do lecznictwa. Mogto by¢ réwniez poddawane preparatyce
wtdrnej, zgodnie z zamdwieniami Dziatu Ekspedycji i Dziatu Immunologii
Transfuzjologicznej oraz planowania jej w Dziale Preparatyki. Nadwyzki osocza
niezuzytego do celéw klinicznych przekazywano zgodnie z zawartymi umowami
z odbiorcami wytonionymi w postepowaniu nadzorowanym przez NCK.

Koszt catosci wytworzonego przez Centrum osocza w latach 2019-2022 wyniost
odpowiednio: 8.610.906 zt, 10.840.389 zt, 11.190.928 zt oraz 10.695.311 zt.

(akta kontroli str. 116-119)

W latach 2019-2022 RCK w Katowicach wydato na potrzeby lecznictwa odpowiednio
230.649,5, 153.835,6, 168.221,9 oraz 177.147,9 jednostek krwi. W 2019 roku
najwiecej jednostek krwi wydano w lipcu, pazdzierniku i styczniu (odpowiednio:
20.751,7,20.408,4 oraz 19.842,6 jednostek). W 2020 roku najwiecej krwi na potrzeby
lecznictwa Centrum wydato w styczniu, lipcu i wrzesniu (15.095,7, 14.558,0 oraz
14.052,8 jednostek). W 2021 roku najwieksza liczbe jednostek krwi wydano w marcu,
wrzesniu i czerwcu, odpowiednio: 15.725,2, 14.812,0 oraz 14.236,1 jednostek. Z kolei
w 2022 roku najwigksze iloSci krwi na potrzeby lecznictwa wydano w pazdzierniku -
15.624,3 jednostek, grudniu -15.536,7 i marcu — 15.462,7.

(akta kontroli str. 251, 257)

W programie Ministra Zdrowia ,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolite]
Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026", jako miernik osiggniecia celu
gtéwnego okreslonego jako "zapewnienie samowystarczalnosci RP w krew i jej
sktadniki" przyjeto 1,3 min donacji krwi i jej sktadnikow w skali roku dla catej Polski.

W RCK w Katowicach przyjeto jako miernik samowystarczalno$ci w poszczeg6lnych
latach liczbe donacji z roku, w ktérym byta ona najwyzsza. | tak, w 2019 roku
odnoszono sie liczby donacji z 2018 roku, w ktérym wyniosta ona 120.724.
W 2019 roku liczba donacji zwigkszyta sie w stosunku do roku 2018, tak wiec stafa
sie nowym odniesieniem. W 2021 roku, z powodu pandemii i spadku liczby donacii
w 2020 roku, odniesieniem pozostata liczba donacji z 2019 roku. W 2021 roku liczba
donacji r/r wzrosta do 128.053, tak wiec stata si¢ nowym odniesieniem dla roku 2022.

(akta kontroli str. 125-126)
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W okresie objetym kontrolg zorganizowano w sumie 11 akcji ,;odzinnych”, przy czym
w 2022 roku nie zorganizowano zadnej. Jak wyjasnit Dyrektor Centrum, ,Inicjatorami
ww. akcji byty osoby z rodziny lub pracownicy firm zwigzani z chorymi lub ich bliskimi.
Krew pobrana podczas akcji ,rodzinnych” byta przeznaczona na rzecz wszystkich
pacjentow szpitali zaopatrywanych w krew przez RCK w Katowicach”.

(akta kontroli str.47)

Przez caly okres objety kontrolg RCK posiadato osiem mobilnych punktow
poboru krwi, z ktérych Zaden nie zostat zakupiony w ramach Programow
Samowystarczalnosci. Liczba zorganizowanych ekip wyjazdowych systematycznie
spadafa. | tak, w 2019 roku byto ich 1.875, w 2020 r. — 1.366 (spadek r/r 0 21,1%),
w 2021 r. - 1.273 (spadek r/r 0 6,8%) oraz w 2022 roku — 1.085, co oznaczato spadek
0 14,8% w stosunku do poprzedniego roku. Wedtug wyjasnien ztozonych przez
Dyrektora RCK, ,zmniejszenie liczby ekip wyjazdowych w roku 2020 byto
bezposrednim skutkiem pandemii SARS-CoV-2 i poczatkowego catkowitego
wstrzymania organizaciji ekip wyjazdowych, a nastepnie istotnego zmniejszenia (m.in.
ze wzgledu na ograniczong mozliwo$¢ zapewnienia dystansu spotecznego w czesci
pojazddw). U krwiodawcow dato sie zauwazy¢ nieche¢ do przebywania w niewielkich,
zamknigtych pomieszczeniach, w zwigzku z czym czeSciej wybierali punkty
stacjonarne. W latach 2021-2022, pomimo systematycznego zmniejszania
natozonych obostrzen, dawcy nadal wykazywali wiekszg sktonnos¢ do oddawania
krwi stacjonarnie, co potwierdzajg dane liczbowe (wyrazny wzrost donacji zaréwno
w Centrum jak i Terenowych Oddziatach). Powodowato to brak celowos$ci organizacji
ekip wyjazdowych, na ktdre zgtaszata sie bardzo mata liczba krwiodawcow”.

(akta kontroli str.122, 195)

Zgodnie z art. 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi, oddane przez krwiodawcow
sktadniki krwi (osocze, krwinki ptytkowe, krwinki czerwone i krwinki biate, pobrane
przy uzyciu separatora komérkowego), przeliczane sg na krew petng”. Przeliczen
tych dokonuje sie w celu ustalenia uprawnien krwiodawcow do tytutbw honorowych
dawcow krwi i odznak, o ktorych mowa w art. 6 i art. 7 ust. 1 ustawy.

Na podstawie losowej proby 20 dni, z réznych miesigcy w okresie objetym kontrolg,
ustalono, ze RCKK w Katowicach dokonywat przeliczeh pobranych sktadnikow krwi
na krew petna, zgodnie z przekazanymi przez NCK wytycznymi. Wytyczne NCK'13
zawieraty informacje, ze zasady te sg zgodne z art. 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi.
Jak wyjasnit Dyrektor RCK, w Centrum nie wystapity problemy zwigzane
z przeliczaniem poszczegéinych sktadnikdw krwi zgodnie z wytycznymi NCK.

(akta kontroli str. 149-183)

Zweryfikowano takze prawidtowo$C przeliczenia sktadnikow krwi na krew petna,
oddang przez losowo wybranego krwiodawce, ktdremu wydano za$wiadczenie
na podstawie danych uzyskanych z systemu ,Bank Krwi”, o oddaniu 6.150 ml krwi
w okresie od 10.01.2018 do 20.02.2023 roku. Nie stwierdzono nieprawidtowos$ci
w zakresie przeliczania sktadnikdw krwi na krew petna.

(akta kontroli str. 189-192)

W okresie objetym kontrolg RCK wystat 316.574 jednostki osocza do frakcjonatorow
uzyskanego z krwi petnej. W okresie objetym kontrolg tylko w latach 2019 i 2022,
przekazywano mrozone osocze do frakcjonowania. We wskazanych latach Centrum

113 Pismo znak: NCK-WWKS/635/86-ck/WK/19 z 28 marca 2019 roku. Zasady przeliczania zawarte
w ww. piSmie zostaly uszczegotowione pocztq elektroniczng przekazang do 21 RCKIK, CKiK MSWIA
oraz WCKIK, 4 kwietnia 2019 roku, z pro$bg o zastosowanie zasad w nim zawartych od 15 kwietnia
2019 roku.
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przekazato 7.908 jednostek tego rodzaju osocza. W 2019 roku przekazano takze
jednej z firm 102 jednostki osocza mrozonego uzyskanego metodg plazmaferezy.

Nie frakcjonowano osocza odpadowego. Koszty magazynowania osocza w latach
2019 — 2022 wyniosty odpowiednio: 404.963 zt, 408.949 z, 474.338 zt oraz
344.693z114,

W 2019 roku Centrum nie poniosto kosztéw utylizacji osocza z powodu jego
przeterminowania. W latach 2020-2022 koszty te wykazywaty tendencje wzrostowg
i wyniosty od 143 zt do 531 zt.

taczne przychody, jakie Centrum w Katowicach uzyskato ze sprzedazy osocza
w kraju i za granice, w okresie od 2019 do 2022 roku systematycznie rosty i wyniosty
odpowiednio: 10.946.948 zt, 14.864.216 zt, 15.819.184 zt oraz 18.967.026 z{!'S.
Wiekszos¢ przychodow uzyskiwano ze sprzedazy osocza za granice. Udziat
przychodow ze sprzedazy osocza za granice wykazywat tendencje wzrostowg
i wynosit od 68,4% w 2019 roku, do 82,6% w 2022 roku.

(akta kontroli str. 118-119)

Jak wyjasnit Dyrektor Centrum, ,w okresie objetym kontrolg do podmiotow leczniczych
na terenie RCK w Katowicach wydawane byto od 20 do 25 tys. jednostek osocza.
Pozostaty zapas osocza $wiezo mrozonego (FFP), powstaty gtdwnie w wyniku
podziatu krwi petnej, stanowi tak zwang ,nadwyzke osocza®, na ktorej sprzedaz
Ministerstwo Zdrowia corocznie ogtasza konkurs. RCK w Katowicach przekazuje
corocznie do Narodowego Centrum Krwi informacije o ilo$ci osocza przeznaczonego
do sprzedazy do firm frakcjonujacych”.

(akta kontroli str. 123)

2.2.5 Gtdwng przyczyng dyskwalifikacji lub zniszczenia KPK we wszystkich latach
objetych kontrolg byt negatywny wynik kontroli wizualnej - 57,8% wszystkich powodéw
dyskwalifikacji. Z tego powodu w sumie zniszczono 2.507 jednostek krwi; najwiecej
w 2019 roku - 1.023, a najmniej w roku 2020 - 400 jednostek.

Kolejna, istotng przyczyng dyskwalifikacji KPK byta nieprawidtowa objetos¢ donaciji,
ktora stanowita 25,9% wszystkich powodow dyskwalifikacji.

Uszkodzenia mechaniczne i nieprawidlowo wykonane procedury byty powodem
odpowiednio 8,7% oraz 3,1% wszystkich przyczyn dyskwalifikacji i zniszczenh KPK
w latach objetych kontrola.

(akta kontroli str. 21)

Trzy gtéwne przyczyny dyskwalifikacji (zniszczenia) KPK, fgcznie w latach objetych
kontrolg, stanowity: negatywny wynik kontroli wizualnej (57,9%), nieprawidtowa
objeto$¢ krwi (25,9%) oraz uszkodzenia mechaniczne (8,7%). W sumie w latach
2019-2022 zniszczono 4.329 jednostek krwi, najwiecej w 2019 roku - 1.588.

Gtowng przyczyng dyskwalifikacji (zniszczenia) KKCz w latach 2019-2022 byly
nieprawidtowe wyniki morfologii (43,5%). Kolejng przyczyng byt negatywny wynik

114 W 2022 roku koszty oszacowano, przyjmujac warto$¢ amortyzacji mrozni oraz szacowang warto$¢
zuzycia energii elektrycznej.

115 Wyliczer przychoddw uzyskanych ze sprzedazy osocza, dokonano w oparciu o cenniki osocza
dostarczane do szpitali, okre$lane w kolejnych rozporzadzeniach MZ w sprawie okre$lenia wysokosci
opfat za krew i jej sktadniki w latach 2019, 2020, 2021, 2022: rozporzadzenie MZ z 16 sierpnia 2018 r.
(Dz. U. poz. 1662), rozporzadzenie MZ z 12 sierpnia 2019 r. (Dz. U. poz. 1611), rozporzadzenie MZ
z 5 pazdziernika 2020 r. (Dz. U. poz. 1768), rozporzadzenie MZ z 22 lipca 2021 r. (Dz. U. poz. 1353),
rozporzadzenie MZ z 27 grudnia 2022 r.
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kontroli wizualnej (25,16%) oraz uszkodzenia mechaniczne - 7,4%. W sumie
w latach objetych kontrolg zniszczono 11.576,4 jednostek KKCz, najwiecej — 3.421
w 2019 roku.

W przypadku osocza to nieprawidtowe wyniki morfologii byty gtéwnag przyczyng
dyskwalifikacji - 25,2%. Kolejno, uszkodzenia mechaniczne (22,2%) oraz negatywny
wynik kontroli wizualnej (20,3%). W sumie, w okresie objetym kontrolg zniszczono
14.059 jednostek osocza. Najwigkszg liczbe jednostek KKCz - 3.421, zniszczono
w 2019 roku.

Przeterminowanie stanowito powdd 44,9% wszystkich zniszczern KKP, dokonanych
w okresie objetym kontrolg. Kolejne dwa gtéwne powody zniszczen KKP stanowit
wynik badan kontroli jako$ci - 19,9% oraz uszkodzenia mechaniczne - 7,1%. W sumie
w latach 2019-2022 zniszczono 2.633 opakowan KKP, a najwiecej w 2022 roku - 757.

W latach 2019-2022, zniszczono ogdétem 241 jednostek krioprecypitatu.
Najwiekszg liczbe jednostek zniszczono w 2022 roku - 97. Gtéwnym powodem
dyskwalifikacji/zniszczen byty nieprawidtowe wyniki badan jakosci - 54,8%, kolejnym
uszkodzenia mechaniczne - 17,8%. W dalszej kolejnosci, negatywny wynik kontroli
wizualnej — 14,1%.

(akta kontroli str. 21)

Udziat donacji niepoddanych przetworzeniu, w ogoinej liczbie pobranych donacji,
wahat sie w okresie objetym kontrolg od 805 w 2020 roku do 1.588 w 2019 roku.
Najwiekszy udziat donacji niepoddanych przetworzeniu w ogélnej liczbie donacii
wahat sie w przedziale od 0,67% (2021 r.) do 1,27% (2019 r.).

W 2019 roku zniszczono 6.672 jednostki preparatow zawierajacych sktadniki krwi.
Koszt ich utylizacji wynidst 13.529 zt. W 2020 roku zniszczono 6.321 jednostek
preparatow zawierajacych sktadniki krwi. Koszt utylizacji wyniost 11.540 zt. W 2021
I 2022 roku zniszczono 7.077 i 8.831,6 jednostki preparatow zawierajgcych sktadniki
krwi przy kosztach 15.803 zt i 22.141 ztotych.

Udziat jednostek preparatdéw zniszczonych w ogéinej liczbie wytworzonych jednostek
i preparatow sktadnikow krwi miescit sie w przedziale od 2,5% w 2019 roku, do 3,2%
w roku 2022.

(akta kontroli str. 20)

Kobiety zgtaszajace sie do oddania krwi w RCK w Katowicach miaty wykonywane
badanie przegladowe na obecno$¢ przeciwciat odpornosciowych, w zwigzku z czym
nie wystapity przypadki kobiet, ktore przeszty cigze i nie miaty wykonanego badania.
W konsekwenciji, nie wystapity przypadki pobrania krwi od kobiet, ktorym nie
wykonano ww. badan i nie zniszczono zadnych jednostek z powodu nie wykonania
tego badania. W okresie objetym kontrolg wykryto 85 przypadkdw przeciwciat
u kobiet, ktére przeszlty cigze, z ktorych tylko osiem ujawnito fakt przejécia cigzy
w ankiecie lub wywiadzie lekarskim (kobiety z kwalifikacjg serologiczng ,+" oraz
w wywiadzie lekarskim przy donacji znacznik ,T” lub ,W” w polu Transfuzja/Cigza).

(akta kontroli str.116-117)
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Opis stanu
faktycznego

2.3 Realizacja zadan Centrum wynikajacych z projektéw w zakresie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, w tym finansowanych
ze Srodkow UE

2.3.1 Centrum, na postawie porozumienia w sprawie partnerstwa zawartego 29 marca
2016 r."6, uczestniczyto jako partner w realizacji projektu pn. ,Projekt e-krew —
Informatyzacja  Publicznej Stuzby Krwi oraz Rozwdj Nadzoru nad
krwiolecznictwem™17.  Jak wyjasnit Dyrektor Centrum, system informatyczny
wytwarzany w ramach ww. projektu nie znajduje sie jeszcze w etapie wdrozenia
w RCK. W latach 2019-2022 zadania realizowane przez pracownikéw w ramach tego
projektu polegaty na uczestniczeniu w spotkaniach, telekonferencjach, okreslaniu
pozadanych rozwigzan w systemie, udostepnianiu informacji o posiadanym sprzecie
medycznym integrowanym z systemem, zakresem danych do migracii, itp.
Od pazdziernika 2022 r., w zwigzku z intensyfikacja ww. prac, powierzono
pracownikowi  Sekcji  Informatyki  Centrum  obowigzki ,analityk/tester
oprogramowania”. Rozliczenie poniesionych kosztow za pazdziernik i listopad 2022 .
zostato ztozone 7 lutego 2023 r. na kwote 4.017 zI, a srodki wptynety na konto
Centrum w dniu 18 kwietnia 2023 .

(akta kontroli str. 143-145, 148, 1233)

2.3.2 W latach 2019-2022, oprocz Projektu e-Krew, Centrum uczestniczyto rowniez
w realizacji innych projektow w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa,
a mianowicie:

— W ramach realizacji programu ,Zapewnienie  samowystarczalno$ci
Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jego sktadniki na lata 2015-2020” Ministerstwo
Zdrowia zlecito Centrum w zakresie zadania ,Zapewnienie odpowiednich
warunkoéw transportu, gwarantujgcych uzyskiwanie sktadnikdw krwi najwyzsze;
jakosci” zakup w 2019 r. specjalistycznego samochodu osobowo-dostawczego,
przystosowanego do przewozu osob, wyposazonego w aktywne urzadzenie
chtodnicze!8. Za przekazane $rodki w wysokosci 201.031 zt Centrum zakupito
samochdd i dokonato zgodnego z umowg rozliczenia otrzymanych Srodkow.

— W 2020 r. na podstawie umowy zawartej z Ministrem Zdrowia Centrum otrzymato
srodki w kwocie 579.542 z1119 z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 na zakup
trzech separatorow komérkowych do poboru osocza z funkcjg poboru UKKP.
Separatory zostaty zakupione'?0 i przyjete do uzytkowania w grudniu 2020 r.
zgodnie z terminami okre$lonymi w umowie.

— W latach 2019-2022 Centrum realizowato zadania obejmujace zaopatrywanie
pacjentéw i podmiotoéw leczniczych w koncentraty czynnikéw krzepnigcia oraz
desmopresyne (zwane dalej ,czynnikami krzepnigcia”) w ramach ,Narodowego
Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata
2019-2023". Na realizacje Minister Zdrowia przekazat dotacje w tacznej kwocie
640.000 zt, ktéra zostata w catoSci wykorzystana zgodnie z przeznaczeniem
i terminowo rozliczona z tego 150.000 zt w2019r., 150.000 zt w 2020 r.,
170.000 zt w 2021 r. oraz 170.000 zt w 2022 r.

16 Porozumienie zawarte z Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia w Warszawie,
pdzniej przeksztatconym w Centrum e-Zdrowia w Warszawie.

"7 Zwany dalej: ,Projekt e-Krew”.

118 Umowa nr NCK-F/UM/PPZ/103/2019 r. z dnia 6.08.2019 r.

119 29 grudnia 2020 .

120 30 grudnia 2020 r. zaptata za faktury.

37



Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

Whioski pokontrolne

Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

2.3.3 Jak wyjasnit Dyrektor Centrum, nie wystapity trudnosci w trakcie realizacji przez
Centrum zadan w zakresie opisanych wyzej projektow.

(akta kontroli str. 143-144, 146-148, 1232)

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

NIK ocenia pozytywnie dziatalno$¢ Centrum w badanym obszarze.

IV. Wnioski

W zwigzku ze stwierdzong nieprawidtowoscig, Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie
art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, wnosi 0 zapewnienie uczestnictwa kierownika
i pracownikow DEW we wszystkich wymaganych szkoleniach.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do Dyrektora Delegatury NIK w Katowicach. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbg Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wniosku pokontrolnego oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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

Katowice, dnia 31 pazdziernika 2023 r.

Kontrolerzy
Anna Loppe
Gt. specjalista kontroli panstwowej

Najwyzsza Izba Kontroli
Jerzy Horodecki Delegatura w Katowicach

Gt. specjalista kontroli panstwowej
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