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|. Dane identyfikacyjne

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie, 20-078 Lublin,
ul. Zotnierzy Niepodlegtej 8 (dalej: Centrum, RCKIK).

Matgorzata Orzet Dyrektor RCKIK od 22 wrzesnia 2020 r. Poprzednio, tj. od 5 lutego
2018 r. do 22 wrze$nia 2020 r. Dyrektorem RCKIK byta Elzbieta Puchacz.

Zabezpieczenie panstwa w krew i jej sktadniki.

Lata 2019-2022. Badaniami kontrolnymi objeto rowniez dziatania i zdarzenia,
z wykorzystaniem dowodéw sporzadzonych przed lub po tym okresie.

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lublinie

1. Ewa Antoniak — doradca techniczny, upowaznienie do przeprowadzenia kontroli
nr LLU/109/2023 z 20 czerwca 2023 r.

2. Mirostaw Bortacki — gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do przeprowadzenia kontroli nr LLU/110/2023 z 20 czerwca 2023 r.
(akta kontroli: tom | str. 2-3)

Il. Ocena ogdlna2 kontrolowanej dziatalnosci

Podejmowane przez RCKiK w latach 2019-2022 dziatania przyczyniaty si¢ do
zabezpieczenia panstwa w krew i jej sktadniki. O skuteczno$ci dziatan
propagujacych honorowe krwiodawstwo, Swiadczyt w szczegoino$ci ciggty wzrost
liczby dawcdw dopuszczonych do oddania krwi lub jej sktadnikow i liczby donacji na
koniec tego okresu o 11,2%. Tylko w jednym roku — 2020, tj. w pierwszym roku
pandemii COVID-19 — zanotowano niewielki spadek, o 2,3% liczby donacji. W
kolejnych latach zaréwno liczba donacji jak i liczba potencjalnych dawcow
systematycznie rosta.

Przyjete i funkcjonujgce w Centrum rozwigzania zapewnialy bezpieczenstwo
w zakresie pobierania, przechowywania i transportu krwi i jej skfadnikow, a
wdrozony system zarzadzania i zapewnia jakoSci przetozyt sie na optymalne
zagospodarowywanie pozyskanej krwi i jej sktadnikdw.

Warunki pobierania krwi ustalone w obowigzujgcych przepisach oraz procedurach
wewnetrznych byly przestrzegane. Poboru krwi dokonywano w warunkach i w
sposéb zapewniajgcy dawcom bezpieczenstwo, o czym $wiadczy rowniez
ograniczona liczba oraz rodzaj niepozgdanych reakcji u dawcow. Personel Centrum
uczestniczacy przy pobieraniu krwi, oddzielaniu jej sktadnikéw oraz wydawaniu,
posiadat wymagane kwalifikacje zgodne =z obowigzujgcymi  regulacjami.
Przeprowadzano szkolenia pracownikéw oraz walidacje aparatury, sprzetu, metod i
procesow.

t Dz.U.z2022r. poz. 623 (dalej: ustawa o NIK).
2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogoing jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene
w formie opisowe;.

1



OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Zapewniono pomieszczenia do pobierania, badania, preparatyki oraz wydawania
krwi ijej sktadnikow spetniajgce wymagania, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia iurzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg tego
rodzaju. Pobieranie krwi i jej sktadnikow odbywato sie w wydzielonych,
klimatyzowanych pomieszczeniach wyposazonych w niezbedny sprzet i materiaty
zarowno do pobierania krwi, jak rowniez do udzielania pierwszej pomocy dawcom, u
ktorych mogty wystapi¢ niepozadane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi.

Centrum realizowato zadania w ramach projektow dotyczacych krwiodawstwa
i krwiolecznictwa, w tym finansowane ze srodkéw Unii Europejskiej zgodnie
z postanowieniami zawartych w tym zakresie umow.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe? kontrolowanej dziatalnosci

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

1.1. Celem dziatania RCKIiK, zgodnie z postanowieniami statutu4, bylo
w szczegdlnosci organizowanie i prowadzenie dziatalno$ci w zakresie krwiodawstwa
I krwiolecznictwa, a zwlaszcza w zakresie pobierania krwi i oddzielania jej
sktadnikéw oraz zaopatrywania podmiotow leczniczych w krew oraz jej sktadniki, w
produkty krwiopochodne i inne produkty lecznicze. Obszarem dziatania byto
wojewddztwo lubelskie, z tym Ze dystrybucja krwi i jej sktadnikéw oraz tkanek mogta
odbywac sie na terenie catego kraju.
W skfad struktury organizacyjnej Centrum wchodzito m.in.:
— dziewie¢ terenowych oddziatéw® w: Zamos$ciu, Chetmie, Biatej Podlaskiej,
tukowie, Putawach, Lubartowie, Krasniku, Wtodawie i Tomaszowie Lubelskim,
z ktérych osiem dziatato na zasadzie punktéw pobran. W TO w Zamosciu
prowadzono preparatyke krwi pobranej w terenowych oddziatach w Zamo$ciu
i w Tomaszowie Lubelskim;
— Osrodek Dawcow Szpiku;
— Dzialy: Dawcow i Pobierania, Preparatyki, Laboratoryjny, Ekspedycji,
Zapewnienia Jakosci’, Farmacji Szpitalne;.
W RCKiK wykonywano badania serologiczne. Centrum posiadato dwa mobilne
punkty poboru krwi zakupione w: 2010 r. ze $rodkéw programu ,Zapewnienie
samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie krwi i jej sktadnikdw
i produktow krwiopochodnych” oraz w 2019 r. ze $rodkow wiasnych. Struktura
RCKIK byta zgodna ze statutem.
(akta kontroli: tom | str. 5-79)

W catym okresie objetym kontrolg RCKiK posiadato w zakresie pobierania krwi i jgj

sktadnikow w celu wytwarzania produktéw krwiopochodnych, w szczegdlno$ci:

1) Akredytacje w zakresie pobierania krwi i oddzielania jej sktadnikéw udzielong
przez Ministra Zdrowia (Nr BA/4/04 z 7 lipca 2004 r.);

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

4 Nadanego zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2012 r. w sprawie nadania statutu Regionalnemu
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie (Dz. Urz. MZ. poz. 31, ze zm.).

5 Terenowy Oddziat ( dalej: TO).

6 Dziat Ekspedyciji (dalej: DE).

7 Dziat Zapewnienia Jakosci (dalej: DZJ).



2) Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego® wydane przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego® decyzjq!? z 3 lipca 2015,

3) Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig!! w zakresie ,Pobieranie, preparatyka
i dystrybucja krwi i jej sktadnikow. Badania laboratoryjne. Prowadzenie O$rodka
Dawcéw Szpiku” z 21 lutego 2018 r.;

4) Pozwolenie na testowanie komorek, tkanek i narzadow, w tym testowanie
probek do badan, tj. dziatalnos¢ okreslong w art. 37 ust.1 ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw dla RCKiK
w ramach dziatalnosci Pracowni Krwinek Plytkowych i Biatych — Decyzja
Ministra Zdrowia'2 z dnia 13 lipca 2016 r.;

5) Zaswiadczenie stwierdzajace, ze Laboratorium Centrum jest wpisane do
ewidencji laboratoriow prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostéw
Laboratoryjnych i otrzymato numer identyfikacyjny 0787;

6) Zaswiadczenie Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie'® dla
Pracowni Czynnikow Zakaznych Centrum, uprawniajagce do wykonywania
badania osocza metodami biologii molekularne;.

RCKiK byfo jednostkg uprawniong, posiadajaca zezwolenie Ministra Zdrowia na

prowadzenie szkolen:

— pielegniarek i potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikow
w zakresie podstawowym i uzupetniajacym,

— lekarzy i lekarzy stomatologébw w ramach stazu podyplomowego, w zakresie
transfuzjologii klinicznej,

— lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig w zaktadach opieki zdrowotnej,

— teoretycznego i praktycznego personelu zatrudnionego w pracowniach serologii
transfuzjologicznej, potwierdzonych wydanym przez Dyrektora RCKiK
zaSwiadczeniem upowazniajacym do wykonywania badan serologicznych.

Ponadto RCKiK byto:

— wpisane przez Ministra Zdrowia na liste podmiotdw uprawnionych do
prowadzenia stazy kierunkowych w ramach specjalizacji diagnostow
laboratoryjnych w dziedzinie laboratoryjna transfuzjologia medyczna;

— jednostkg posiadajacq akredytacje do prowadzenia specjalizacji w dziedzinie
transfuzjologii klinicznej dla lekarzy, takze akredytacie do prowadzenia stazy
kierunkowych w dziedzinie transfuzjologii klinicznej dla lekarzy specjalizujgcych
sie w hematologii.

W latach 2019-2022 Centrum oraz TO posiadaty certyfikaty GMP'* wydane przez

GIF'5, potwierdzajace zgodno$¢ warunkéw wytwarzania krwi i jej sktadnikow

z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, zawartymi w Dyrektywie 2003/94/EC.

Od 2006 r. Centrum posiadato Certyfikat Systemu Zarzadzania Jako$cig wedtug

8 Nr012/0273/15.

9 Dalej: GIF.

10 Nr GIF-IW-400/0273/01/325/12/15, zmienione decyzjami znak: IWZJ.400.30.2018.KL.1 z 10 maja 2018 .,
IWSF.400.53.2020.KLI.1 z 17 sierpnia 2020 r., IWSF.400.64.2021.KLL.2 z 1 wrzesnia 2021 r.,
IWSF.400.31.2022.KLI.3 z 6 lipca 2022 r. i IWSF.400.55.2022.KLI.3 z 21 listopada 2022 r.

" Nr PL012900/P wedtug normy ISO 9001:2015.

12 Nr PZT.04061.26.2016.PKO.

3 Dalej: IHIT.

4 Certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania (ang. Good Manufacturing Practice).

5 Certyfikat nr: IWSF.405.63.2022.1P.1 WTC/0273_01_01/117 dla RCKIK w Lublinie, IWSF.405.63.2022.IP.2
WTC/0273_03_01/118 dla OT Lubartéw, IWSF.405.63.2022.IP.3 WTC/0273_05_01/119 dla OT Biata
Podlaska, IWSF.405.63.2022.IP.4 WTC/0273_06_01/120 dla OT Wiodawa |WSF.405.63.2022.IP.5
WTC/0273_07_01/121 dla OT Zamo$¢, IWSF.405.63.2022.IP.6 WTC/0273_08_01/122 dla OT Tomaszéw
Lubelski IWSF.405.63.2022.1P.7 WTC/0273_09_01/123 dla OT Kraénik, |WSF.405.63.2022.1P.8
WTC/0273_10_01/124 dla OT Putawy i IWSF.405.63.2022.1P.9 WTC/0273_11_01/125 dla OT Chetm.
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Normy ISO 9001 ,Systemy zarzadzania Jakos$cig. Wymagania™8. Certyfikat
przyznany zostat przez BUREAU VERITAS Certification w zakresie: pobieranie,
preparatyka i dystrybucja krwi i jej sktadnikéw, badania laboratoryjne, prowadzenie
Osrodka Dawcow Szpiku.

(akta kontroli: tom | str. 406-409)

Centrum byto czynne siedem dni w tygodniu. Rejestracja dawcdw dziatata sze$¢ dni
w tygodniu, tj. w: poniedziatek, $rode, piatek i sobote w godzinach 7:30 - 13:30, a
we wtorek i czwartek w godzinach 7:00 — 17:00. Pracownia Badan Konsultacyjnych

i DE dziata siedem dni w tygodniu przez 24 godziny na dobe w réwnowaznym trybie

pracy. Badania analityczne, markerow wirusowych, serologiczne i preparatyka krwi

wykonywane byty siedem dni w tygodniu w godzinach 6:00 — 22:00.

Pobieranie krwi petnej, osocza i ptytek odbywato sie:

— poniedziatek, $roda, pigtek: 7:00 — 15:00,

— wtorek, czwartek: 7:00 — 18:00,

— sobota: 7:30 - 15:00.

Czas pracy terenowych oddziatow przedstawiat sie nastepujaco:

— TO w Zamosciu'” czynny poniedziatek — piatek, godziny pracy: 7:00 — 14:35,
godziny rejestraciji: 7:00 — 13:00, godziny pobierania: 7:00 — 14:00;

— TO w Biatej Podlaskiej'® oraz TO w Putawach'® czynny poniedziatek — piatek,
godziny pracy: 7:00 - 14:35, godziny rejestracji: 7:00 - 12:30, godziny
pobierania: 7:00 — 13:30;

— TO we: Wiodawie20, Chetmie?! oraz Tomaszowie Lubelskim22 — godziny pracy:
poniedziatek — piatek: 7:00 — 14:35, godziny rejestracji: 7:00 — 12:00, godziny
pobierania: 7:00 — 13:00;

— TO w tukowie® czynny poniedziatek — pigtek godziny pracy: 7:00 — 14:35,
godziny rejestracji: 7:00 — 11:30, godziny pobierania: 7:00 — 12:30;

— TO w Krasniku2* godziny pracy: poniedziatek, sroda, czwartek: 7:00 - 14:35,
godziny rejestracji: 7:00 — 11:30, godziny pobierania: 7:00 — 12:30;

— TO w Lubartowie?® czynny poniedziatek, sroda, czwartek — godziny pracy: 7:00
- 14:35, godziny rejestraciji: 7:00 — 12:00, godziny pobierania: 7:00 - 13:00.

Niektére TO takie jak Zamos¢ i Chetm pracowaty réwniez w wybrane dni wolne od
pracy (jedna sobota w miesigcu).

W przypadku realizacji akcji terenowych przez TO (z wytaczeniem TO Zamos¢, ktory
pozostawat otwarty przy jednoczesnej realizacji akcji terenowych) dany punkt byt
zamykany. Dziatanie to, jak wyja$nita Dyrektor Centrum, wynikato z ilosci personelu
zatrudnionego w danym Oddziale — jesli personel realizuje akcje, nie ma mozliwosci
jednoczesnego otwarcia Oddziatu. Dodatkowo podczas terenowych akcji poboru
krwi istniata mozliwoSC pozyskania wigkszej liczby nowych dawcow oraz
niejednokrotnie pobrania wigkszej ilosci jednostek krwi niz bytoby to mozliwe w
danym dniu w TO. Dawcy chcacy oddawaé krew w danym dniu (kiedy TO byt
zamkniety ze wzgledu na wyjazd na akcje terenowg) byli informowani o zamknieciu
Oddziatu i zapraszani do oddawania krwi podczas danej akcji terenowej lub w innym

6 Miedzynarodowa norma okreslajgca wymagania, ktore powinien spetni¢ system zarzadzania jakoscia,
tj. procesy i dokumentacja systemu, umowy certyfikacyjne, normy, wymagania prawne, itp.

7 W oddziale pobierana jest krew pena oraz osocze metodg aferezy.

8 W oddziale pobierana jest krew petna oraz osocze metodg aferezy.

9 W oddziale pobierana jest krew peina.

2 W oddziale pobierana jest krew petna.

21 W oddziale pobierana jest krew peina oraz osocze metodg aferezy.

22 W oddziale pobierana jest krew petna.

2 W oddziale pobierana jest krew petna.

2 W oddziale pobierana jest krew petna.

% W oddziale pobierana jest krew petna.



terminie.
Nie odnotowano przypadkéw zamykania lub skracania godzin pracy w Centrum
z powodu organizowanych ekip wyjazdowych.
Dyrektor Centrum wyjasnita, ze TO w Krasniku i Lubartowie pracujg trzy dni
w tygodniu ze wzgledu na mniejszq ilos¢ osob zgtaszajacych sie do oddania krwi
wtych punktach, a praca w wyznaczonych dniach tygodnia wypetnia
zapotrzebowanie dawcow. Natomiast godziny rejestracji w poszczegéinych TO
roznig sie od siebie ze wzgledu na ilo§¢ dawcow zgtaszajacych sie do konkretnych
placbwek oraz ze wzgledu na harmonogram transportu pobranej krwi z TO do
Centrum. Istotny jest tez czas zwigzany z preparatykg pobranych donacji, gdyz dla
zapewnienia odpowiedniej jakosci osocza do celow leczniczych czas zamrozenia
osocza nie powinien przekroczy¢ osiem godzin od pobrania krwi. W kilku TO
przeprowadzono préby funkcjonowania placbwek w godzinach popotudniowych?s |
po ok. dwdch miesigcach stwierdzono, ze wydtuzenie godzin rejestraciji dawcow do
godzin popotudniowych nie przynosito wymiernych efektéw i nie wplywato na
zwiekszenie zainteresowania dawcow oddawaniem krwi. W dniach, w ktérych TO
nie byty czynne, ich personel $wiadczyt prace w Centrum lub podczas terenowych
akcji poboru krwi. Taki system pozwala na optymalizacje pracy zatrudnionego
personelu oraz jak wskazano w odpowiedzi na poprzednie pytanie poprawno$¢
funkcjonowania obranego trybu funkcjonowania potwierdzona jest poprzez rosnacq
liczbe donaciji pobieranych przez RCKIK oraz rosnacq liczbe dawcow zgtaszajacych
sie do oddawania krwi. Dyrektor Centrum wyjasnita tez, ze kierunkiem zalecanym
przez Narodowe Centrum Krwi?’ byta organizacja wiekszej ilosci terenowych akcii
poboru krwi, gdyz pozwalajg one na dotarcie do wiekszej liczby potencjalnych
krwiodawcow pozwalajgc im oddawa¢ krew w poblizu swojego miejsca
zamieszkania lub pracy.

(akta kontroli: tom | 58-79, 421-429)

W RCKiK w latach 2019-2022 zapewnienie catodobowego zaopatrzenia podmiotow
leczniczych w krew i jej sktadniki nalezato do zadan DE.
(akta kontroli: tom | str. 5-79, 170-429)

RCKIK w latach 2019-2022 dokonywato transportu krwi do 17 podmiotow
leczniczych. Nie wykonywano transportu krwi do innych Centrow Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Polsce. Transport krwi do podmiotéw leczniczych odbywat sie
z wykorzystaniem pojazdéw zapewniajgcych zachowanie wiasciwych zasad,
wymogdéw transportu, zakupionych w latach w latach 2008-2017. Samochody
wyposazone byly w aktywne urzadzenia chfodnicze, dla ktorych wykonywano
wymagang walidacje.
W latach 2019-2022 38 podmiotéw leczniczych samodzielnie odbierato koncentrat
krwinek czerwonych z RCKiK.

(akta kontroli: tom | str. 256-359)

W okresie objetym kontrolg w RCKiK obowigzywat wprowadzony w grudniu 2018
r.28, regulamin przyjmowania, ewidencjonowania i rozpatrywania skarg i wnioskéow.
W siedzibie Centrum oraz w TO w Chetmie przy wejSciach do budynkow w
widocznym miejscu znajdowaty sie informacje o sposobie sktadania skarg i
wnioskéw. W latach 2019-2022 w Centrum zaewidencjonowano fgcznie 53 skargi i
13 wnioskdw2?, z czego w 2019 r. byto to odpowiednio 16 i pie¢; w 2020 r. 22 i trzy;

% Od czerwca 2022 r. TO w: Zamos$ciu, Tomaszowie Lubelskim i Bialej Podlaskiej pracowaty diuzej
w wyznaczonych dniach tygodnia.

2 Dalej: NCK.

%8 Zarzadzenie Nr 67/2018 Dyrektora RCKiK w Lublinie z 28 grudnia 2018 r.

2 Dotyczy skarg w rozumieniu art. 227 i wnioskéw w rozumieniu art. 241 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, ze zm.).
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w 2021 r. dziewigC i jedna i w 2022 r. szesC i cztery. Sposrod 16 skarg z 2019 r. w
12 przypadkach RCKiK uznat ich zasadno$¢ (dotyczyly one w szczegoino$ci
zamkniecia TO w Lublinie; zbyt matej obsady kadrowej w TO w Krasniku;
dlugotrwatego badania lekarskiego poprzedzajacego donacje). Jako bezzasadne
(cztery) uznano skargi dotyczace czasu pracy TO i dyskwalifikacji dawcow. Z 22
skarg ztozonych w 2020 r. osiem uznano za zasadne, natomiast 14 nie znajdowato
podstaw (w tym skargi pracownikow RCKiK na funkcjonowanie Centrum;
dyskwalifikacji dawcow, zastrzezen do organizacji pobierania osocza przez
ozdrowiericow). Skargi ztozone w 2021 r. (dziewie¢) w dwoch przypadkach uznano
za zasadne (dotyczyly bezpodstawnego zdyskwalifikowania dawcy osocza i braku
maseczki podczas pobierania krwi), a w pozostatych siedmiu przypadkach uznano
za bezzasadne. Z szesSciu skarg, ktore ztozono w 2022 r. dwie uznano za zasadne
(dotyczyly one bezpodstawnej dyskwalifikacji dawcow). Zadna z zarejestrowanych
skarg nie dotyczyta obstugi krwiodawcow w poniedziatki iczwartki (dni o
potencjalnie wiekszej liczbie dawcow).
W latach 2019-2020 w trzech przypadkach odpowiedz na skarge zostata udzielona
w terminie dtuzszym niz okre$lony w ww. regulaminie. Bylo to spowodowane
absencjq pracownikow zobowigzanych do udzielenia odpowiedzi. Po zmianach
organizacyjnych w Centrum w drugiej potowie 2020 r. nie wystapity przypadki
nieterminowego rozpatrywania skarg lub wnioskow.
Whioski (pie€) ztozone w 2019 r. dotyczyly: pozostawienia dni i godzin pracy TO
w Krasniku (dwa); zwiekszenia dni pracy TO w Lubartowie (dwa) i udostepniania
dawcom wynikéw badan laboratoryjnych przeprowadzanych podczas oddawania
krwi (jeden). RCKIK rozpatrujac wnioski wskazato, ze w przypadku TO w Krasniku
ograniczenia dni pobierania krwi wynikajg z analiz, w ktdre dni przychodzi najwigcej,
a w ktoére najmniej dawcdw. Z kolei ograniczenia dni pracy TO w Lubartowie
wynikaty z braku lekarza kwalifikujgcego dawcow do oddania krwi. Ostatni z tych
wnioskow byt bezzasadny, gdyz dawcy mieli dostep do wynikéw badar ich krwi.
Wsréd wnioskdw z 2020 r. (tacznie trzech) w jednym postulowano, by nie wzywac
dawcdw z okreslong grupg krwi w tym samym dniu, gdy pobierana jest krew od
zorganizowanych grup; w jednym — by upowszechnia¢ informacje o honorowym
krwiodawstwie i w jednym — o rozwazenie zmiany smaku czekolad dla dawcow.
W 2021 r. wptyngt jeden wniosek o przeprowadzenie remontu w TO w Kra$niku.
Whiosek uwzgledniono i remont zostat zaplanowany najpdzniej do Il kwartatu
2023 r. W trakcie kontroli NIK remont zostat zakoriczony. Wnioski, ktére wptynety do
RCKIK w 2022 r. (cztery) dotyczyly spraw indywidualnych (o zmiang godzin pracy
(jeden), o dostepno$¢ legitymacji Honorowego Dawcy Krwi w TO (jeden), o
wykonanie bezptatnego badania konsultacyjno-immunohematologicznego (jeden) i o
zdjecie dyskwalifikacji z uwagi na przyjmowanie leku (jeden).

(akta kontroli: tom Ill str. 1-112, tom IV str. 489-491)

2. RCKIK posiadat System Zarzadzania Jakoscig?, ktory zostat ustanowiony,
udokumentowany oraz wdrozony, byt utrzymywany i doskonalony przez wypetnienie
odpowiednich wymagarn ustawowych, urzedowych oraz wymagan Normy PN-EN
ISO 9001:2015, w celu osiagniecia zdolno$ci do ciggtego spetniania oczekiwan
dawcow i odbiorcow krwi i jej sktadnikow.

Dokumenty systemu jakosci, wytwarzane w RCKIiK zgodnie z wymaganiami aktow
prawnych obowigzujacych w publicznej stuzbie krwi oraz wymaganiami dobre;
praktyki wytwarzania3', byty sp6jne z dokumentacjg wymagang przez norme ISO.
SZJ obejmowat wszystkie jednostki organizacyjne i procesy, majace wptyw na
jako$¢ krwi i jej sktadnikéw i wykonywanych badan diagnostycznych i zapewniat

% Dalej: SZJ.
31 W tym z ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, ze zm.).
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kontrole zapewnienia jakoSci i zarzadzanie analizg ryzyka. Narzedziem SZJ byt

System Zapewnienia Jako$ci wdrozony zgodnie z Dyrektywg 2005/62/WE z dnia 30

wrze$nia 2005 r., wykonujacg Dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i

Rady Europy w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych odnoszacych sie do

systemu jakoSci obowigzujacego w placéwkach stuzby krwid2 oraz ustawg z dnia 22

sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi33.

Zapewniono funkcjonowanie DZJ podlegtego bezposrednio dyrektorowi RCKIK

w skfad ktorego wchodzity:

— Pracownia Kontroli Jakosci i Cytometrii Przeptywowej,

— Pracownia Nadzoru nad Zapewnieniem Jakosci i Szkolen,

— Stanowisko ds. Zarzadzania Jakoscia.

DZJ sprawowat kontrole i nadzor organizacyjny i merytoryczny w poszczegolnych

dziatach, pracowniach i oddziatach RCKiK nad wytwarzaniem krwi i jej sktadnikow

zgodnie, z wymaganiami GMP34 oraz nad:

— kwalifikowaniem krwi i jej sktadnikéw do lecznictwa i frakcjonowania,

— pracowniami serologicznymi znajdujacymi sie w i poza strukturg RCKIK. Nadzér
obejmowat kwalifikacje personelu, zapewnienie jako$ci wykonywanych badan,
kontrole stosowanych technik serologicznych, kontrole dokumentacji oraz
SOP35,

— gospodarka krwig na oddziatach szpitalnych,

— przechowywaniem i transportem krwi i jej sktadnikdw,

— postepowaniem wyjasniajacym w przypadkach watpliwych dotyczacych
dawcow, donacji i wyprodukowanych sktadnikow krwi,

— dokumentacjg RCKIK.

Ponadto DZJ zajmowat sig:

— kontrolg jako$ci krwi i jej sktadnikdw,

— dyskwalifikacjg i niszczeniem krwi i jej sktadnikdw,

— przeprowadzaniem procedur look back i trace back3s,

— przyjmowaniem i rozpatrywaniem reklamacji krwi i jej sktadnikow,

— walidacjg sprzetu, aparatury, metod badawczych, procedur,

— przygotowywaniem i przeprowadzaniem kontroli i inspekcji dziatéw i oddziatow
RCKIK,

— analizg serologiczng i transfuzjologiczng odczyndw poprzetoczeniowych,

— szkoleniem w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa pracownikéw RCKIiK
i personelu medycznego zaktadéw opieki zdrowotnej, w tym weryfikowanie
personelu wykonujgcego badania serologiczne,

— udziatem we wdrazaniu nowych procedur.

W RCKiK obowigzywata Ksiega Jako$ci3” opisujaca polityke jakosci oraz poziom

systemu jakosci, zdefiniowany przez kierownictwo RCKIK i wdrazany przez caty

personel. W Polityce Jakosci sformutowano, cele i zobowigzania RCKIiK w zakresie
jako$ci oraz opisano strategie usprawnien oraz dziatan uzupetniajgcych, bedacych
konsekwencjg podjetych zobowigzan.

W Ksiedze JakoSci opisano strukture i zakres wdrozonego w RCKiK SZJ,

integrujgcego wymagania: dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania,

3 Dz. Urz. UE NrL z01.10.2005, s.41.

3 Dz.U.z2023r. poz. 318, ze zm. (dalej: ustawa o publicznej stuzbie krwi).

% Dobra Praktyka Wytwarzania (ang. Good Manufacturing Practice — GMP).

% SOP - Standardowa Procedura Operacyjna — szczegbtowy opis typowego sposobu postepowania albo
wykonywania dziatani lub powtarzanych okresowo czynno$ci, w szczegoInosci w zwigzku z pobieraniem
prébek krwi i pobieraniem krwi podczas zabiegdw leczniczych, badaniem, dystrybucjg oraz przetoczeniem.

%  Dotyczy to w szczegolnosci $ledzenia loséw sktadnikow krwi z poprzednich donacji dawcéw, u ktérych
wykryto markery wiruséw lub kity.

37 Wersja 16 z 23 stycznia 2023 r.



preparatyki, przechowywania oraz wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi, zawarte w obwieszczeniu Ministra Zdrowia;
GMP; Normy 1SO 9001 ,Systemy zarzadzania Jako$cig. Wymagania®.
Kontrole, audyty przeprowadzane w RCKiK38 w latach 2019-2023 (do 29 wrze$nia)
w zakresie m.in. systemu zarzadzania jakosScia, wskazywaty, ze RCKiK spetniato
wymagania dotyczacej Dobrej Praktyki Wytwarzania, utrzymywania i doskonalenia
systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z wymaganiami normy 1SO 9001:2015 oraz
nie stwierdzano niezgodnosci krytycznych.

(akta kontroli: tom | str. 5-159, 443-444)

W okresie objetym kontrolg IHIT trzykrotnie kontrolowat RCKIiK: w 2020 r.
i dwukrotnie w 2022 r.

Kontrola przeprowadzona w 2020 r.3® obejmowata ocene zgodno$ci prowadzone;
merytorycznej dziatalnoSci z: ustawg o publicznej stuzbie krwi wraz z aktami
wykonawczymi; obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie
wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw4?, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej
stuzby krwi oraz dyrektywami: 2002/98/WE, 2004/33/WE, 2005/61/WE i
2005/62/WE. IHIT wykazat*! pie¢ niezgodnosci sklasyfikowanych jako krytyczne+?
(dotyczacych przebiegu proceséw lub zapiséw bezposrednio wplywajacych na
bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta lub wynikajacych z braku respektowania aktéw
prawnych). W szczegdlnosci dotyczyto to: 1) sklasyfikowania dawcy wielokrotnego,
oddajacego krew w innym RCKIK, jako pierwszorazowego (system informatyczny
nie dawat mozliwosci sprawdzenia, czy dawca oddawat krew w innym RCKIK,
personel nie posiadat certyfikatbw pozwalajagcych na korzystanie z Krajowego
Rejestru Dawcow Krwi); 2) nieprawidtowej rejestracji dawcy (osoba rejestrujgca nie
sprawdzita danych dawcy na podstawie otwartych pytan); 3) zastrzezen do
procedury pn. ,Walidacja proceséw otrzymywania sktadnikow krwi”; 4) braku
wskazania osoby, do ktorej obowigzkéw nalezatby nadzér nad dalszym
postepowaniem w przypadku stwierdzenia u dawcy nieprawidtowych wynikow badan
wirusologicznych lub testu kitowego oraz brak wskazania w SOP miejsca
przechowywania dokumentacji dotyczacej dawcow zakazonych HIV; 5)
niezgodnosci procedury zwalniania krwi i jej sktadnikow do uzytku klinicznego z
wytycznymi Ministra Zdrowia. Ponadto stwierdzono 37 niezgodnosci spetniajacych
kryteria ,duze™3. RCKIK zostat zobowigzany przez IHIiT do usuniecia niezgodnosci
krytycznych w terminie 14 dni od otrzymania protokotu kontroli, a pozostatych — w
ciggu 60 dni. Zalecenia IHIT zostaty zrealizowane.

W 2022 r. IHIT przeprowadzit kontrole pozaplanowg*4), obejmujacq organizacje
pracy (tj. zakresy obowigzkow i kwalifikacje personelu) oraz nadzér merytoryczny
nad dziatalno$cig Centrum i podmiotami leczniczymi (kontrole, szkolenia, audyt). Nie
stwierdzono nieprawidtowosSci  krytycznych, duzych Ilub innych znaczacych
(tj. niezgodno$ci w przebiegu procesow lub zapisow w SOP niewptywajacych
bezposrednio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta). Sformutowano sugestie, by
w tresci SOP 11/DZJ podkres$lié, ze przed kazdg kontrolg zewnetrzng Centrum

3% Miedzy innymi przez: GIF (IWPS.41.2.2022.WK z 14 kwietnia 2022 r.) oraz IHIT (IHIT/ZT/PK/14/2022,
[HIT/ZT/PK/16/2022), BUREAU VERITAS POLSKA Sp. z 0.0. z lipca 2022 r.

3 W dniach 4-31 marca 2020 .

40 Dz. Urz. MZ poz. 25, ze zm.

41" Protokét z kontroli Nr IHIT/ZT/PK/9/2020 z 8 kwietnia 2020 r.

42 Wg klasyfikacji niezgodnosci na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z 30 marca 2021 r. w sprawie
wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. Urz. MZ z 2021 r. poz. 28,
ze zm.).

43 Powazne niezgodnosci w przebiegu procesow lub zapiséw w SOP.

44 18 lutego 2022 r.
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powinno przeprowadzi¢ kontrole wewnetrzng z przegladem jakosci w celu
przygotowania RCKIK do kontroli zewnetrznych audytoréw.
IHIT ocenit®, ze: wszystkie stanowiska kierownicze w dziatach i pracowniach
diagnostycznych powierzono osobom legitymujacym sie specjalizacjg z
laboratoryjnej  transfuzjologii medycznej oraz lekarzom z  odpowiednimi
specjalizacjami; na stanowiska kierownicze Dziatu Dawcéw i Pobierania oraz DE
powotano lekarzy ze specjalizacjg z chorob wewnetrznych i rozpoczetg specjalizacjg
z transfuzjologii klinicznej; przeprowadzone zmiany organizacyjne sg zgodne
zwymogami ustawy o publicznej stuzbie krwi; mimo trwajgcego procesu
epidemicznego w 2021 r., w poréwnaniu z 2019 r. i 2020 r., wzrosta zaréwno liczba
dawcdw, jak i donacji. W protokole kontroli podkreslono tez wktad pracy kadry
zarzadzajacej w powr6t do prawidtowej pracy Centrum.
Trzecia kontrola IHIT (planowa)*® obejmowata Dziat Dawcow i Pobierania; Dziat
Laboratoryjny; Dziat Preparatyki; DE; DZJ. Nie stwierdzono niezgodnosci
krytycznych, a zauwazone niezgodno$ci (36) gtéwnie (72%) dotyczyty niescistosci
w zapisach SOP. [HiT zalecit tez dokonane analizy przyczyn zniszczen KKP4
z aferezy. RCKiK wyja$nito, ze w 2021 r. zniszczono 131 opakowan, w tym 87, ktore
ulegty przeterminowaniu (wynikato to z niecheci lekarzy do zamawiania preparatéw
KKP rozmrozonych, tj. drozszych i o mniejszej skuteczno$ci terapeutycznej oraz
staran Centrum o zabezpieczenie preparatéw ,$wiezych” w jak najwiekszej ilosci).
W 2021 r., pomimo okresu epidemii ilo$¢ pobran KKP z aferezy utrzymywata sie na
podobnym poziomie co w latach wczesniejszych, a na koniec 2022 r. byta o 10%
wieksza niz w 2021 r. Natomiast w 2022 r. zniszczono 92 opakowania KKP z
aferezy (co stanowi 4,47% wszystkich pobranych KKP z aferezy), w tym dziewie¢
petnych opakowan z powodu przeterminowania (co stanowi 0,4%) i 25 niepetnych
opakowan pozostatych po odlaniu czesci pediatrycznych. W 2022 r. nie byto
zniszczen KKP mrozonych.
Centrum zrealizowato zalecenia pokontrolne#8 i przekazato do IHiT stosowne
informacje i dokumenty.

(akta kontroli: tom Il str. 116-189)

c) W latach 2019-2022 w Centrum bylo tacznie 49 kontroli i audytow
przeprowadzonych przez podmioty zewnetrzne (20 w 2019 r., siedem w 2020 r.,
osiem w 2021 r. i14 w 2022 r.), z czego najwiecej, bo 22, przeprowadzita
pafistwowa powiatowa inspekcja sanitarna.

W tym okresie jedng kontrole przeprowadzito Ministerstwo Zdrowia. Zakres kontroli
obejmowat wybrane aspekty funkcjonowania Centrum w okresie od 1 stycznia 2020
r. do 30 wrzeSnia 2022 r. Ministerstwo Zdrowia ocenito pozytywnie,
z nieprawidtowosciami, skontrolowang dziatalno$¢. W obszarze kierownictwa
i struktury organizacyjnej stwierdzono jedng nieprawidtowo$¢, ktéra dotyczyta
niedochowania nalezytej starannosci przy zgtaszaniu zmian do rejestru podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg (niescistos¢ w datach rozpoczecia dziatalnosci
dwoch komérek organizacyjnych Centrum). W zakresie polityki kadrowej nie
stwierdzono nieprawidtowo$ci. Sytuacje finansowg oceniono jako dobra. Pozytywnie
oceniono brak zobowigzan wymagalnych. W zakresie prawidtowosci wydatkowania
srodkdw publicznych stwierdzono uchybienia w postaci niestarannego prowadzenia
protokotdw postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego. Pozytywnie
oceniono przeprowadzone akcje wyjazdowe pobierania krwi, jak rowniez
funkcjonowanie TO.

Sformutowane zostaty dwa wnioski pokontrolne: o rzetelne dokumentowanie

45 Protokét z kontroli Nr IHIT/ZT/PK/16/2022 z 22 lutego 2022 .

46 W dniach od 15 wrzesnia do 5 pazdziernika 2022 r.

47 Koncentrat krwinek ptytkowych.

48 Protokét z kontroli Nr IHIT/ZT/PK/14/2022 z 18 pazdziernika 2022 r.
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postepowan o udzielenie zamdwienia publicznego, w tym protokotéw postepowania

oraz o rzetelne zglaszanie zmian objetych wpisem do rejestru podmiotow

wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza. RCKIK poinformowato o realizacji wnioskow.
(akta kontroli: tom IIl str. 113-115, 190-215)

d) W zakresie pozostatych przeprowadzonych audytow zewnetrznych badanie

przeprowadzono na wybranej losowo probie i stwierdzono, ze audytorzy pozytywnie

oceniali audytowane obszary dziatalnoSci RCKIK, w tym réwniez systemy
zapewnienia jakosci, np.:

1) Raport z audytu zewnetrznego Nr 1/2/2019 przeprowadzonego 2 grudnia 2019 r.
w zakresie zgodnosci prowadzonej merytorycznie dziatalnosci w zakresie
wykonywania badan w kierunku DNA, HBV, RNA, HIV i RNA CV - dotyczy
badan wykonywanych przez RCKiK na podstawie umowy nr 13/2019 z dnia 2
maja 2019 r. zawartej z RCKiK w Radomiu na wykonanie badan w ww. zakresie
metodq biologii molekularnej (NAT) w ilosci do 24 000 donacji krwi. Audyt
potwierdzit, ze badania na potrzeby RCKiK w Radomiu byty wykonywane
zgodnie z umowa. Nie stwierdzono niezgodnosci i nie sformutowano spostrzezen
ani sugestii.

2) Raport z audytu zewnetrznego nr 12/2021 z 10 grudnia 2021 r,
przeprowadzonego w zwigzku z realizacjg umowy4® zawartej z RCKIK
w Rzeszowie na wykonywanie badarn diagnostycznych przez strony umowy na
rzecz drugiej strony jako laboratorium back-up, tj. w razie braku mozliwosci
wykonania badan przez jedng ze stron umowy, zgodnie z wymogami zawartymi
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wymagan
dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi%®. Audyt obejmowat kontrole postepowan, zgodno$¢
z procedurami i przepisami prawa, w szczegdlnosci: proces wykonywania badan,
nadzor nad aparaturg, dokumentacja, programem szkolen personelu
i postepowania z prébkami do badan; sprawdzenie kompetencji, uprawnien,
udziat w kontrolach zewnetrznych, funkcjonowanie systeméw informatycznych,
aktualno$ci zezwolenia i certyfikatbw GMP. Audyt wykazat, ze Pracownia
Czynnikéw Zakaznych spetniata wymagania okreSlone w ww. umowie,
a realizowane czynnosci byly zgodne z obowigzujacymi w RCKiK procedurami
operacyjnymi i wytycznymi Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na kazdym etapie
procesu diagnostycznego. Dziatalno$¢ tej pracowni oceniono bardzo pozytywnie.
W raporcie wskazano tez na pozytywne wyniki regularnych kontroli jednostek
nadrzednych i audytow realizowanym przez frakcjonatoréw i inne jednostki
nadzorujgce (w 2021 r. byly to audyty: ISO norma 900: 2015; KEDRION
S.p. AGlobal Plasma Quality; Octapharma Corporate Quality Plasma;
Biopharma Plasma LLC; Biomed Lublin).

3) Wizyta kontrolna nr I/ISO 900:20155' BUREAU VERITAS POLSKA Sp. z 0.0. od
20 do 22 lipca 2022 r. Kryteria audytu: Norma ISO 9001:2015. Celem audytu
byly: ocena ciggtosci i skutecznosci funkcjonowania systemu zarzadzania oraz
jego doskonalenie; ocena utrzymania zgodnosci z wymaganiami odniesienia;
ocena zakresu i ewentualnych skutkébw zmian w systemie zarzadzania na
certyfikacje; potwierdzenie mozliwo$ci udzielenia rekomendacji do utrzymania
certyfikaciji.

49 Umowa nr 15/BAD/2020 z 30 lipca 2020 r. z aneksem przedtuzajacym jej obowigzywanie do 31 lipca 2023 r.

% Dz. Urz. MZ poz. 25.

5 RCKiK posiada certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscia wg Normy SO 90001:2015 w zakresie
,Pobieranie, preparatyka i dystrybucja krwi i jej sktadnikéw. Badania laboratoryjne. Prowadzenie Osrodka
Dawcow Szpiku”.
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Audytor stwierdzit m.in., ze: RCKiK utrzymuje i doskonali system zarzadzania
jako$cig zgodny z wymaganiami normy I1SO 9001:2015 i posiada zdolno$¢ do
osiggania celow w zdefiniowanym zakresie systemu. Wskazat tez na
zaangazowanie kierownictwa i pracownikow RCKIiK w doskonalenie Systemu
Zapewnienia Jakosci; rosnaca z roku na rok liczbe donacji i dawcow;
szczegotowe doktadne audyty wewnetrzne; obszerny i dobrze udokumentowany
przeglad zarzadzania; wysokg jako$¢ swiadczonych ustug, potwierdzong m.in.
niskim odsetkiem zgtaszanych reklamacji; zaangazowanie personelu na kazdym
poziomie struktury organizacyjnej w zapewnienie jak najwyzszego poziomu
ustug.

4) Raport z audytu przeprowadzonego w lipcu 2021 r. w zakresie pozyskiwania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i sprzedazy sktadnikéw krwi dawcy
nie stwierdzit rozbieznosci: krytycznych, znaczacych, nieistotnych i nie wydat
zadnych rekomendacji.

(akta kontroli: tom Il str. 274-309)

Ze wzgledu na wytwarzanie lub import produktu leczniczego (na podstawie
zezwolenia GIF oraz certyfikatbw GMP52) Centrum corocznie byto poddawane
inspekcji  farmaceutycznej w zakresie spetiania wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania. Wedtug raportow tej inspekc;ji® Centrum spetniato te wymagania.
(akta kontroli: tom Il str. 216-273)

e) Na podstawie przeprowadzonych ogledzin oraz wynikéw kontrolis4
przeprowadzonych przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Lublinie® oraz w Chetmie® w zakresie biezacego nadzoru nad warunkami
higieniczno-sanitarnymi, jakie powinien spetnia¢ personel medyczny, sprzet oraz
pomieszczenia, w ktorych sg udzielane $wiadczenia medyczne; prowadzenia
dziatalno$ci zapobiegawczej i przeciwepidemicznej w zakresie chorob zakaznych;
utrzymania nalezytego stanu higienicznego pomieszczen RCKIiK oraz TO w
Chetmie, punktu mobilnego poborus’” oraz ogledzin tych pomieszczen
przeprowadzonych przez NIK nie stwierdzono nieprawidtowosci. Pomieszczenia
odpowiadaty wymogom rozporzadzenia Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia
2002 r. w sprawie warunkow technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich
usytuowanies® oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w
sprawie szczegdétowych wymagan jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i
urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg - zatacznik nr 4 -
szczegdtowe wymagania jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia
centrumde,

Pobieranie krwi i jej sktadnikow odbywato sie w wydzielonych, klimatyzowanych
pomieszczeniach wyposazonych w niezbedny sprzet i materiaty zaréwno do
pobierania krwi, jak rowniez do udzielania pierwszej pomocy dawcom, u ktérych
mogty wystapi¢ niepozadane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi. Krew pobierano
w obecnosci lekarza lub w warunkach umozliwiajgacych jego wezwanie.

Ponadto w wyniku ogledzin stwierdzono, ze zadaszenie wejscia do TO w Chetmie,

5 Certyfikaty GMP wydane przez GIF dla RCKiK w Lublinie i dla OT, potwierdzajace zgodno$¢ warunkéw
wytwarzania z wymogami Dobrej Praktyki Wytwarzania zawartymi w Dyrektywie 2003/94/EC.

5 Analizie poddano raport IWSC.41.21.2018.ESz z 14 maja 2019 r. i raport IWPS.41.2.2022.WK z 14 kwietnia
2022r.

5 Zleconych w trybie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK.

% Protokoty kontroli nr: PEp.9020.23.60.2023.EW z 29 czerwca 2023 r. oraz PEp.9020.23.63.2023.AS z 6
lipca 2023 r.

% Protokot kontroli nr NS-PEp.9020.4.8.2023 z 4 lipca 2023 r.

5 MERCEDES LU 0901R.

% Dz.U.z2022r. poz. 1225.

% Dz.U.z2022r. poz. 402.



zlokalizowanego w pomieszczeniach Samodzielnego Publicznego Wojewddzkiego
Szpitala Specjalistycznego w Chetmie przy ul. Szpitalnej 53, wykonane byto
w konstrukcji Zelbetowej z widocznymi rysami, spekaniami, zielonkawymi oraz
zottawymi naciekami, widocznymi elementami skorodowanego zbrojenia.
Dyrektor Centrum wyjasnita, ze RCKiK nie jest wiascicielem zadaszenia przed
budynkiem, w ktorym zlokalizowany jest TO w Chetmie. Rozmowy w tym zakresie
trwaty od 2021 r. i juz wtedy Szpital informowat, ze zadaszenie zostanie rozebrane.
W zwigzku z brakiem rozwigzania tego problemu oraz pogorszeniem sie stanu
technicznego zadaszenia RCKIK przekazat do Szpitala monity w pismach z dnia:
18 stycznia i 3 sierpnia 2023 r. Zgodnie z informacjg uzyskang przez Centrum
rozbidrka zadaszenia zostata zakonczona 12 wrze$nia 2023 r.

(akta kontroli: tom | str. 160-174, tom IIl str. 310-341)

1.3. Catkowita liczba personelu RCKIK w tym zatrudnionych przy pobieraniu,

przetwarzaniu i wydawaniu krwi w latach 2019-202260 wynosita:

— w2019 r. - 262 (w tym przy pobieraniu, przetwarzaniu i wydawaniu krwi 155),

— w2020r.-269 (161),

— w2021r.-276 (174),

— w2022 r.-291(188).

Liczba personelu zatrudnionego na umowy zlecenia lub kontrakty wynosita w: 2019

r.— 67 (z tego 56 zlecenia i 11 kontrakty), 2020 r. — 74 (odpowiednio 61 i 13), 2021

r.—72(56116)iw2022r.—60 (46i14).

Liczba personelu w przeliczeniu na etaty wedtug zatozen w stosunku do

rzeczywistego zatrudnienia wynosita w 2019 r. 254,06/203,75; w 2020 r.

254,06/209,55; w 2021 r. 236,30/225,70 i w 2022 r. 245,55/237,55.

Dyrektor RCKIiK wyjasnita, ze obsada kadrowa RCKIK umoZliwiata terminowe

i rzetelne realizowanie zadan statutowych w catym kontrolowanym okresie. Mimo to

podejmowano dziatania w celu pozyskania dodatkowej kadry medycznej:

a) publikowano oferty pracy na stronie internetowej RCKIK, ale rowniez na stronie
internetowe] i tablicy ogtoszen Lubelskiej Izby Lekarskiej, w miesieczniku
Lubelskiej Izby Lekarskiej ,Medicus” oraz na stronie internetowej Okregowej Izby
Pielegniarek i Potoznych w Lublinie,

b) publikowano ogtoszenia o konkursach na udzielanie $wiadczen zdrowotnych
zgodnie z ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej6! oraz
ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze Srodkéw publicznych6?,

c) w czasie rozméw kwalifikacyjnych i negocjacji proponowano elastyczne formy
zatrudnienia, wymiary etatow, godziny pracy, miejsca $wiadczenia pracy
dostosowane do potrzeb kandydatow.

Liczba os6b zatrudnionych na umowe o prace w stosunku do oséb z ktorymi

rozwigzano umowe o prace w poszczegdlnych latach przedstawiata sie nastepujgco:

— w2019 r. - 34 w stosunku do 63 (54%),

— w2020 r.-57 do 46 (123,9%),

— w2021r.-51do 36 (141,7%),

— w2022r.-33 do 16 (206,3%).

Stan zatrudnienia w RCKIK pozwolit na realizowanie zadan zwigzanych z

pobieraniem krwi i jej sktadnikdw, preparatykq oraz wydawaniem/transportem.

(akta kontroli: tom | 390-394, 431-434, 445, tom Il str. 116-215)

Analiza dokumentacji osobowej 14 pracownikow realizujgcych zadania zwigzane

60 Wg stanu na 31 grudnia danego roku.
61 Dz U.z2023r. poz. 991. ze zm.
62 Dz.U.z2022r. poz. 2561, ze zm.



z pobieraniem krwi, oddzielaniem jej sktadnikow oraz wydawaniem krwi (w tym
czterech petnigcych stanowiska kierownicze) wykazata, ze personel spemiat
wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2017 r.
w sprawie okre$lenia kwalifikacji oraz stazu pracy wymaganych od o0so6b
zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz wykazu
stanowisk w poszczegélnych dziatach i pracowniach tych jednostek8® oraz odbywat
wymagane i regularne szkolenia wynikajace z plandéw szkolen, ktore prawidiowo
udokumentowano.

(akta kontroli: tom Il str. 258-540)

W RCKiK obowigzywata procedura SOP 2/DZJ ,Szkolenie pracownikéw RCKIK
w Lublinie”, zapewniajgca system szkolen wszystkich pracownikéw Centrum
w zakresie funkcjonowania systemu zarzadzania jako$cig, dobrych praktyk
obowigzujacych podczas procesu uzyskiwania krwi i jej sktadnikéw, zgodnego
z zakresem ich obowigzkéw, uprawnien i odpowiedzialnoSci i zapewniajacego state
podnoszenie ich kwalifikacji. Procedura przewidywata szkolenia: wewnetrzne
i zewnetrzne - organizowane dla personelu RCKiK przez inne podmioty.
Wyrdzniono szkolenia: wstepne dla pracownikow rozpoczynajacych prace w RCKIK,
stanowiskowe, specjalistyczne. W RCKiK w latach 2019-2022 opracowano® plany
szkolen. Zawieraty one wskazanie: rodzaju szkolen, personelu wytypowanego do
szkolenia, tematow szkolen, dat szkolen, zasad egzaminowania, terminéw ich
przeprowadzenia.
Kontrola wprowadzenia w 2021 r. w RCKIiK: nowych urzadzen, tj. zamrazarek
w Dziatach: Ekspedyciji i Preparatyki oraz wdrozenia metody redukcji biologicznych
czynnikow chorobotworczych w skfadnikach krwi wykazata, ze osoby stosujace
nowg procedure i urzadzenia zostaty przeszkolone przed ich wprowadzeniem.
Dokonano walidacji procesu przechowywania krwi, jej sktadnikow, probek krwi oraz
wyrobow medycznych uzywanych w RCKiK. Przeprowadzono analizy ryzyka
wprowadzanych zmian, okreslono osoby odpowiedzialne za poszczegoine etapy ich
wprowadzania zgodnie z SOP$ oraz Wymaganiami dobrej praktyki.

(akta kontroli: tom | str. 184-255, tom Il str. 2-256)

RCKiIK w latach 2019-2022 nie powierzat innym podmiotom realizacji zadan
statutowych dotyczacych np. pobierania, badania, przetwarzania, przechowywania
wydawania i transportu krwi.

(akta kontroli: tom | str. 433)

1.4. W RCKiK opracowano SOP 13/DZJ ,Szkolenia w zakresie krwiodawstwa
| krwiolecznictwa, organizowane i przeprowadzane przez RCKiK dla personelu
innych podmiotow". Zatgcznik do procedury stanowit wykaz pracownikow RCKIK
upowaznionych do przeprowadzania szkoleh z zasad krwiodawstwa
i krwiolecznictwa. RCKIK stosownie do postanowien art. 27 ust. 1 pkt 14 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi organizowato i przeprowadzato szkolenia z zakresu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa. W 2019 r. przeprowadzono:
o 50 szkolen dla pielegniarek i pofoznych, podczas ktérych przeszkolono

1859 0s6b w tym:

—  szkolenia podstawowe: 10 szkolen — 409 oséb,

—  szkolenia uzupetniajace: 40 szkolenia — 1450 osoby,
o sze$C szkolen dla lekarzy stazystow, podczas ktérych przeszkolono 246
lekarzy,

jednego lekarza w ramach szkolenia dla lekarzy odpowiedzialnych za

63 Dz. U. poz. 1724, ze zm. (dalej: rozporzadzenie w sprawie kwalifikacji oraz stazu pracy).
64 Opracowane przez kierownika DZJ i zatwierdzone przez dyrektora.
SOP 16/DZJ/IPNZJS.

=2}
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gospodarke krwig,
o przeszkolono:
dwdch lekarzy w ramach stazy wymaganych do specjalizacji w zakresie
hematologii i onkologii dzieciecej i stomatologii,
26 lekarzy w ramach umdw kontraktowych i zlecen,
38 lekarzy z podmiotéw leczniczych z woj. lubelskiego odpowiedzialnych
za gospodarke krwia,
siedem o0s6b z podmiotéw leczniczych w ramach stazy dla osob
specjalizujgcych sie w dziedzinie Laboratoryjnej Transfuzjologii Medycznej,
— 61 serologow podczas szkolen indywidualnych (12) i grupowych (49);
W 2020 r. przeprowadzono:
o 33 szkolenia dla pielegniarek i potoznych, podczas ktorych przeszkolono
1981 o0sdb w tym:
—  szkolenia podstawowe: dziewie¢ szkolen — 544 osob,
—  szkolenia uzupetniajace: 24 szkolenia — 1437 0sdb,

o trzy szkolenia dla lekarzy stazystow, podczas ktdrych przeszkolono 259
lekarzy,

e jednego lekarza w ramach szkolenia dla lekarzy odpowiedzialnych za
gospodarke krwig;

W 2021 r. przeprowadzono:

o 31 szkolen dla pielegniarek i potoznych, podczas ktorych przeszkolono
1769 osob w tym:

—  szkolenia podstawowe: siedem szkolen — 486 os6b,
—  szkolenia uzupetniajace: 24 szkolenia — 1283 osoby,

o cztery szkolenia dla lekarzy stazystéw, podczas ktorych przeszkolono 281
lekarzy, w tym jedng osobe w ramach wolontariatu,

o trzy osoby przeszkolono w ramach specjalizaciji,

o jedng osobe przeszkolono w zakresie czynnosci lekarza odpowiedzialnego
za gospodarke krwia,

o diagnosci laboratoryjni: 39 stazy kierunkowych odbytych przez 24
diagnostéw,

o obowigzkowe szkolenie dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig

i kierownikow pracowni serologii/immunologii transfuzjologicznej: szkolenie on-
line organizowane przez RCKIK 25 listopada 2021 r. pt: Zaburzenia hemostazy.
Praktyczne aspekty wspotoracy pomiedzy szpitalem a RCKIK,
o obowigzkowe szkolenie dla kierownikow pracowni serologii/immunologii
transfuzjologicznej odbyto sie 9 grudnia 2021 r. on-line;
W 2022 r. przeprowadzono:
o 26 szkolen dla pielegniarek i potoznych, podczas ktérych przeszkolono
1887 0s6b w tym:
—  szkolenia podstawowe: siedem szkolen — 543 osab,
—  szkolenia uzupetniajace: 19 szkolen — 1344 osoby,
e cztery osoby przeszkolono w zakresie czynnosci lekarza odpowiedzialnego za
gospodarke krwia,
e wramach trzech szkolen przeszkolono 305 lekarzy stazystow.
Analiza dokumentacji dotyczacej przeprowadzenia 10 szkolens® wykazata, ze byly
one rzetelnie dokumentowane zgodnie z wymogami okre$lonymi w SOP13/DZJ,
a prowadzacy je nie dostawali dodatkowego wynagrodzenia z tego tytutu.
(akta kontroli: tom Il str. 67-174)

6 Tj.: dwa z 2019 r., trzy 2 2020 1., trzy z 2021 r. oraz dwa z 2022 .
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1.5. W okresie objetym kontrolg Centrum sporzadzito 49 sprawozdan i raportow
(tygodniowych, miesiecznych, kwartalnych, rocznych), ktérych odbiorcami byly
rozne podmioty (w szczegdlnosci: Ministerstwo Zdrowia, NCK, GUS, IHIT.
a) Sprawozdania z dziatalnosci RCKIiK MZ-42 za lata 2019-2022 sporzadzono
i wystano: do Ministerstwa Zdrowia oraz do NCK w terminach odpowiednio: 10
lutego 2020 r., 8 lutego 2021 r., 28 stycznia 2022 r. i 8 lutego 2023 r., zgodnie z art.
27 pkt 13 ustawy o publicznej stuzbie krwi, tj. z zachowaniem terminu do dnia 31
marca kazdego roku. Centrum sporzadzato tez roczne sprawozdania z dziatalnoSci
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, ktére przestano do NCK
odpowiednio. 16 marca 2020 r., 19 marca 2021 r., 21 marca 2022 r. i 20 marca 2023
r.
Do Ministerstwa Zdrowia Centrum przekazywato tez: sprawozdanie MZ 88 -
Sprawozdanie o pracujacych w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg (do
koAca lutego za poprzedni rok kalendarzowy); MZ-89 - Sprawozdanie o
specjalistach pracujacych w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg (do
korca lutego za poprzedni rok kalendarzowy); Sprawozdanie z wykonania planu
audytu (do konca stycznia za poprzedni rok kalendarzowy); RB-Z Kwartalne
sprawozdanie o stanie zobowigzan i RB-N Kwartalne sprawozdanie o stanie
naleznosci (do 14 dnia po kwartale i roczne — do korca stycznia); sprawozdanie
finansowe roczne (15 dni od zatwierdzenia bilansu); sprawozdanie dotyczace skarg i
whnioskéw (do konca stycznia).
Do NCK Centrum przekazywato m.in. sprawozdania: z dziatalnosci jednostki
organizacyjnej stuzby krwit”; kwartalne raporty gospodarki osoczem (do 15 dnia po
zakonczonym kwartale; kwartalne raporty iloSci pobran osocza od dawcow
immunizowanych (do 15 dnia po zakonczonym kwartale); tygodniowe (co tydzien
w poniedziatek) zestawienia $rednich wydan KKCz® z pieciu dni (pon. — pt) i
siedmiu dni (pon. — niedz.); codzienne zestawienia zapasow KKCz i FFPS9;
tygodniowe sprawozdania z przyjecia, wydania czynnikbw krzepniecia |
desmopresyny; miesieczne (do 15 dnia miesigca za poprzedni miesigc) raporty
szczegOtowe stanow, wydan i przyje¢ czynnikéw krzepniecia z uwzglednieniem serii
produktow; roczne (termin ustalany przez NCK) sprawozdania dotyczace
rzeczywistego zuzycia i plandbw zaméwien na nastepny rok; miesieczne
sprawozdania o iloSci pobranych i wydanych do lecznictwa donacji krwi jej
sktadnikow; kwartalne rozliczenia: gadzetdw promocyjnych, pakietdw promocyjnych
otrzymanych z NCK; kwartalne rozliczenie programu lojalnoSciowego; roczne
rozliczenie dziatan promocyjnych w ramach umowy z NCK. Sprawozdania’™
sporzadzano terminowo, a dane w nich wykazane byly zgodne z danymi
wynikajacymi z materiatéw zrodtowych Centrum.

(akta kontroli: tom Il str. 342-385)

b) Powazne niepozadane zdarzenia i niepozadane reakcje.

W latach 2019-2022 RCKiK przestato do [HIT powiadomienia o tgcznie
26 przypadkach zaistnienia powaznego niepozgdanego zdarzenia lub niepozadane;
reakcji. W 2019 r. byly to dwa powiadomienia, z czego jeden przypadek dotyczyt

67 Pismem z 10 stycznia 2022 (NCK-WKP/11/3-ck/AP/MR/22) NCK poinformowat, ze w zwigzku
zrozporzadzeniem Rady Ministréw z 30 listopada 2021 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie
programu badan statystycznych statystyki publicznej na rok 2021 (Dz. U. z 2021 r. poz. 1071 oraz 2225)
termin przestania formularza MZ-42 - Sprawozdanie z dziatalnosci Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa uptywa 8 lutego 2022 r.

8 Koncentrat krwinek czerwonych.

89 Swiezo mrozone osocze (ang. fresh frozen plasma).

0 Roczne sprawozdania dotyczace skarg i wnioskéw za lata 2019-2022; roczne sprawozdania z dziatan
promocyjnych w ramach umowy z NCK i kwartalne oraz roczne rozliczenia pakietéw i gadzetow
promocyjnych.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

niepozadanego zdarzenia’, a drugi — niepozadanej reakcji po przetoczeniu krwi.
W 2020 r. poinformowano o pieciu zdarzeniach (trzy niepozadane zdarzenia
w podmiotach leczniczych? i dwie powazne niepozadane reakcje po przetoczeniu
osocza’®). W 2021 r. tego rodzaju przypadkow byto dziewie¢ (w tym dwa powazne
niepozadane zdarzenia w podmiotach leczniczych zwigkszajace ryzyko wystgpienia
niepozadanych reakcji przetoczeniowych, ale niezwigzanych bezposrednio
z zabiegiem przetaczania krwi lub jej sktadnikow?, cztery niepozadane reakcje
podczas donacji u dawcéw’s i trzy powazne niepozadane reakcje u biorcow’®),
aw 2022 r. - dziesie¢ (w tym dwa powazne niepozadane zdarzenia potencjalnie
zwigkszajace ryzyko wystapienia niepozadanej reakcji przetoczeniowej’” i osiem
powaznych niepozadanych reakcji u biorcow).
O ww. przypadkach kazdorazowo kierownik DZJ informowat IHIiT zgodnie z art. 14a
ust. 2 pkt 4) i na zasadach okre$lonych w art. 22 ustawy o publicznej stuzbie krwi.
W Centrum kazdorazowo przeprowadzano postepowania wyjasniajace w celu
ustalenia przyczyny wystapienia zdarzenia lub reakcji. W zadnym z tych przypadkow
nie stwierdzono, by byfo to spowodowane nieprawidtowosciami po stronie Centrum.
IHIT dokonywat analiz i oceny postepowania Centrum w przypadkach dotyczacych
niepozadanych reakcji (na podstawie dokumentacji z postepowania). Oceny IHIT
zakonczonych postepowan byty pozytywne.

(akta kontroli: tom IIl str. 386-508)

W dziatalnosci RCKiIK w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowo$ci.

Obowigzujace w Centrum w okresie objetym kontrolg rozwigzania organizacyjno-
prawne zapewnity skuteczng realizacie zadan na rzecz krwiolecznictwa
I krwiolecznictwa. Zapewniono bezpieczenstwo dawcdw podczas pobierania krwi i
jej skfadnikéw oraz biorcow. Pobrang krew i jej sktadniki przechowywano
i transportowano zgodnie z wymogami prawnymi obowigzujacymi w tym zakresie.
Zapewniono personel posiadajacy wymagane kwalifikacje. Kontrole podmiotéw
zewnetrznych nadzorujgcych dziatalno$¢ Centrum w zakresie krwiodawstwa
i krwiolecznictwa potwierdzity prawidtowg dziatalnos¢ RCKIK.

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

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

W latach 2019-2022 RCKIK podejmowato m.in. nastepujace dziatania w zakresie
propagowania honorowego krwiodawstwa oraz pozyskania nowych dawcow krwi:

— wysytano informacje o planowanych akcjach terenowych do mediéw lokalnych,

™ Dawca zgtosit Centrum, ze po donacji zachorowat na potpasiec).

2 1) Przetaczanie krwi niewtasciwemu pacjentowi, 2) przetoczenie krwi pochodzacej od dawcy, ktory kilka dni
po donacji zgtosit zachorowanie, 3) przetoczenie krwi od dawcy, ktéry po donacji zgtosit dodatni wynik na
borelioze.

73 W wyniku przeprowadzonego postepowania oceniono zwigzek reakcji z transfuzja krwi za prawdopodobny.

74 Zdarzenia te dotyczyty rozbiezno$ci w oznaczeniu w podmiotach leczniczych grupy krwi.

5 Zastabniecia lub krétkotrwata utrata przytomnosci.

6 Niepozadana reakcja po podaniu krwi lub osocza.

7 1) Rozbieznos¢ wynikéw badania grupy krwi pacjenta z réznych placéwek, 2) podawanie niewtasciwemu
pacjentowi sktadnika krwi przygotowanego dla innego pacjenta.
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stacji radiowych oraz prasy oraz zamieszczano je na stronie internetowe;
RCKIK, portalu Facebook oraz Instagramie. Pracownicy w zaleznosci od
potrzeby udzielali wypowiedzi w mediach (radio, telewizja, prasa) odnoszac sie
do planowanych terenowych akcji poboru krwi;

— rozmieszczano plakaty z informacjg jak sie przygotowa¢ do oddawania krwi, kto
moze zosta¢ krwiodawca, o zalecanych produktach spozywczych przed
oddawaniem krwi oraz ulotki informacyjne;

— raz w roku organizowane byly spotkania z organizatorami akcji terenowych
wcelu omoéwienia podejmowanych dziatan, wystuchanie problemow
napotykanych przez organizatoréw, integracji oraz omoéwienia mozliwosci
dalszego rozwoju akgji;

— do gmin/miejscowosci, w ktorych znajdowaty sie TO lub odbywaty sie state akcje
poboru krwi wysytano informacje o nadchodzacych akcjach, jak rowniez
materiaty promocyjne do umieszczenia na portalach spotecznosciowych,
tablicach informacyjnych i innych dostepnych miejscach;

— pracownicy prowadzili prelekcie o honorowym krwiodawstwie w jednostkach
oSwiatowych. W latach 2019-2022 zrealizowano facznie 86 prelekcji na terenie
wojewddztwa lubelskiego;

— w latach 2019-2022 na terenie wojewddztwa oraz podczas akcji poboru krwi
przeprowadzono tgcznie 15 wydarzen promocyjnych;

— przeprowadzono pie¢ konkurséw radiowych  promujacych  honorowe
krwiodawstwo;

— emitowano spoty promocyjne w pieciu rozgtosniach radiowych oraz
w TVP 3 Lublin;

— w celu zwigkszenia efektywno$ci akcji przed jej odbyciem sie bylty wysytane
SMSy do dawcdw z danego terenu informujace o odbywajacej sie akcji poboru
krwi;

— w terenowych oddziatach prowadzona byta akcja ,Jade odda¢ krew”, podczas
ktdrej dawcy otrzymywali naklejki na samochody w celu promowania idei
honorowego krwiodawstwa;

— wspdtpracowano z klubami sportowymi, np. z klubem zuzlowym w Lublinie,
przekazywano dawcom po donaciji biletdw na mecze;

— w 2020 r. wspdtpracowano z harcerzami Choragwi Lubelskiej ZHP, ktorzy
rozwieszali plakaty promujace honorowe krwiodawstwo w: Lublinie, Putawach,
Krasniku, Tomaszowie Lubelskim, Lubartowie, Biatej Podlaskiej, Witodawie,
Zamosciu, Chetmie i Lukowie. Przy wspotpracy z Izbg Aptekarskg plakaty
wywieszane byly w aptekach. Plakaty rozwieszano réwniez w sklepach
spozywczych;

— w2021 r. nawigzano wspotprace ze Starostwem Powiatowym w Lublinie w celu
pozyskiwania dawcow wsrod poborowych.

W autobusach miejskich w: Lublinie, Putawach, Zamosciu, Biatej Podlaskiej oraz

w Krasniku emitowane byty reklamy zachecajace do oddawania krwi.

Dziatania promujace Honorowe Krwiodawstwo byly prowadzone zaréwno stale

(np. prowadzenie medidéw spotecznosciowych — FB, IG, TikTok) jak i okresowo —

wzmozone dziatania promocyjno-informacyjne w okresie letnim poprzez emisje

spotébw radiowych oraz telewizyjnych. RCKIiK pracowat nad zwigekszaniem

Swiadomo$ci w zakresie potrzeby oddawania krwi ws$rdd mieszkancoéw

wojewodztwa lubelskiego poprzez  prowadzenie akcji  promocyjnych i

informacyjnych, podejmowanie wspdipracy z podmiotami zewnetrznymi (np. z siecig

sklepdw z odziezg sportowa, placdwkami kultury w Lublinie, Chetmie i w Lubartowie,
spotdzielnig mleczarska,, siecig sklepéw spozywczych, z dwoma restauracjami

i Zinnymi).



Dyrektor RCKIK wyja$nita, ze w przypadku prowadzenia dziatari promocyjnych nie
da sie doktadnie okreslic konkretnej ilosci 0sdb, ktorg udato sie pozyska¢ w wyniku
prowadzenia tych dziatan. Warto podkresli¢, ze w kazdym roku zwiekszata si¢ liczba
dawcow wielokrotnych co oznacza, ze dawcy pierwszorazowi z poprzednich lat
pozostawali i oddawali krew w nastepnych latach. | tak w 2019 r. ogdlna liczba
dawcdw wyniosta 28 298, a w 2022 r. byto to juz 30 113 oséb. RCKIK pracowato
nad zwiekszaniem $wiadomosci o potrzebie oddawania krwi wsrod mieszkancow
wojewodztwa lubelskiego poprzez prowadzenie akcji  promocyjnych i
informacyjnych, podejmowanie wspotpracy z podmiotami zewnetrznymi Dziatania
promocyjne prowadzone byly przez caly rok, intensyfikowane w okresie letnim,
przed$wigtecznym oraz przy okazji Swiat krwiodawcow (14 czerwca, listopadowe dni
krwiodawstwa).

W latach 2019-2022 na dziatania promocyjne w celu propagowania honorowego
krwiodawstwa wydatkowano ze Srodkéw wiasnych RCKIK tacznie 651 018,32 zt,
z tego w roku:

— 2019 -131960,46 zt,

— 2020 -139 945,11 z,

— 2021 -171 814,25 z,

— 2022 -207 298,50 zt.

Dodatkowo Centrum otrzymywato $rodki finansowe w ramach programu polityki
zdrowotnej pn. "Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew
i jej sktadniki na lata 2015-2020" oraz Kampanii Spotecznej "Twoja krew, moje
zycie" realizowanej w ramach programu polityki zdrowotnej pn. "Zapewnienie
samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-
2026", finansowanej ze Srodkdéw Ministra Zdrowia. Wydatki RCKIiK na ten cel w
latach 2019-2022 wyniosty 417 730,20 zt, z tego w roku:

— 2019-105 000 z,

— 2020 -73 000 z,

— 2021 -150 315,70 z,
— 2022 -89 414,50 zt.

RCKiK w latach 2019-2022 nie inicjowato tzw. rodzinnych akcji oddawania krwi
w zwigzku z czym nie prowadzi statystyk z takich akcji. Nie prowadzono réwniez
kampanii tego typu z wykorzystaniem medidéw spotecznosciowych.
Dyrektor RCKIK wyjasnita, ze wybranie tylko niektorych zbidrek, ktdre miatyby
zosta¢ nagtosnione przy wykorzystaniu mediéw spoteczno$ciowych RCKiK wydaje
sie byC stronnicze i niesprawiedliwe. Nalezy jednak podkresli¢, ze obserwowane
bylo zwigkszone zainteresowanie oddawaniem krwi podczas akcji terenowego
poboru krwi wérdd poszczegdinych spotecznoéci lokalnych, na ktorych organizator
zachecat do oddawania krwi na konkretng osobe (zwtaszcza dla dzieci). Informacje
takie przekazywane byly przez organizatoréw akcji oraz personel pracujacy na
ekipach wyjazdowych w trakcie ktorych organizator zachecat do oddawania krwi ze
wskazaniem na konkretng osobe.

(akta kontroli: tom | str. 175-183)

W latach objetych kontrolg RCKiK podejmowato wspdtprace przy propagowaniu

Honorowego Krwiodawstwa m.in. z:

— Polskim Czerwonym Krzyzem Oddziatem Okregowym w Lublinie;

— Stowarzyszeniem Honorowych Dawcéw Krwi Rzeczypospolitej Polskiej;

— Lubelskim Urzedem Wojewddzkim, Urzedem Marszatkowskim Wojewddztwa
Lubelskiego, urzedami miast Lublin i Kraénik, starostwami powiatowymi
w Putawach i w Tomaszowie Lubelskim;

—  Kuratorium O$wiaty w Lublinie;



— piecioma uczelniami wyzszymi funkcjonujgcymi w Lublinie i jedng w Biate;
Podlaskiej;

— podmiotami gospodarczymi;

— dwoma klubami sportowymi w Lublinie.

Dodatkowo wspdtpracowano z mediami o zasiegu lokalnym oraz wojewddzkim
np.z TVP 3 Lublin, z siedmioma lokalnymi rozgto$niami radiowymi, Ochotniczg
Strazg Pozarng, Policjg, Stuzbg Wiezienng itd., ktore wspolnie z RCKIK zachecaty
do oddawania krwi ws$rod swoich pracownikéw, ich rodzin oraz 0so6b
odwiedzajacych ich siedziby.
RCKiK nie przekazywato dotacji w zakresie propagowania honorowego
krwiodawstwa i pozyskiwania dawcow Krwi.
W 2020 r. w ramach dziatan majgcych na celu walke z pandemig koronawirusa
pozyskane zostato wspdtfinansowanie do zakupu maseczek ochronnych z logo od
dwoch podmiotdw zewnetrznych: LW Bogdanka — 7000 zt netto, Urzad Miasta
Lublin — 2845,53 zt netto.
Ponadto w latach 2019-2022 zorganizowano 15 wydarzen promujacych honorowe
krwiodawstwo w$réd mieszkancow wojewddztwa, 86 prelekciji wsrdd ucznidw szkot
podstawowych, ponadpodstawowych oraz pracownikdw firm i instytucji.
Publikowano posty na portalu Facebook (liczba polubien strony zwigkszyta sie z
4164 na koniec 2019 r. do 9128 na koniec 2022 r.) oraz Instagramie (liczba
obserwujacych profil zwiekszyta sie ze 134 na koniec 2019 r. do 874 na koniec 2022
r.).
Dyrektor RCKiK wyja$nita, ze przy ocenianiu skutecznoSci podejmowanych dziatan
promocyjnych brano pod uwage przede wszystkim ich oddziatywanie na
zwigkszenie liczby dawcow rejestrowanych w danym roku i liczby donacji, a takze
Lpolubien” RCKIK w mediach spofecznoSciowych i w tym zakresie dziafania te
przyniosty oczekiwane rezultaty.

(akta kontroli: tom | str. 175-183)

W latach 2019-2022 przeprowadzono tgcznie 1645 akcji terenowych, podczas
ktorych zarejestrowano tacznie 52 354 dawcdow, z tego: w 2019 r. 404 — 12796
dawcdw; w 2020 r. 399 — 13 311 dawcdw; w 2021 r. 403 — 13 015 dawcow i w 2022
r. 439 - 13 232 dawcéw.

W systemie Centrum na dzien 31 grudnia lat 2019-2022 zarejestrowano
odpowiednio: 190 849, 172 246, 200 555, 203 741 potencjalnych dawcdw, ktdrzy
mogli oddac krew lub jej sktadniki i liczba ich zwiekszyta sie w tym okresie 0 11%.
Liczba kandydatéw na dawcéw i dawcow krwi, ktdrzy zostali zarejestrowani do
oddania krwi lub jej sktadnikéw w danym roku wyniosta w Centrum odpowiednio:
33 774, 33 469, 34 250 oraz 35 086 dawcow.

Liczba wielokrotnych kandydatéw na dawcow i dawcdw krwi, ktérzy zostali
zarejestrowani do oddania krwi i jej sktadnikow w latach 2019-2022 wynosita:
21081, 22 551, 25030 oraz 23 688 o0sbb, co stanowito odpowiednio: 62%, 67%,
73% oraz 68% ogdtu (lgcznie z kandydatami na dawcow idawcami krwi
pierwszorazowymi).

Liczba dawcow dopuszczonych do oddania krwi lub jej sktadnikow wyniosta w latach
2019-2022 odpowiednio: 28 291, 28 343, 29 464 oraz 30 113.

Udziat procentowy liczby dawcdw dopuszczonych w odniesieniu do ogdlnej liczby
zakwalifikowanych do oddawania krwi w poszczegoinych latach przedstawiat sie
nastepujaco: w 2019 r. — 83,31%, w 2020 r. — 84,31%, w 2021 r. — 85,78%
iw 2022 r. — 85,46%.

W Centrum w latach 2019-2022 zarejestrowato odpowiednio: 12 693, 10 918, 9220
oraz 11 398 nowych dawcow. W 2022 r. nastapit wzrost (w stosunku do 2019 r.)
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liczby kandydatow na dawcow i dawcow krwi, ktorzy zostali zarejestrowani do
oddania krwi lub jej sktadnikow o 3,9%, natomiast w 2020 r. oraz w 2021 r.
nastepowat spadek liczby krwiodawcow pierwszorazowych z 12 693 w 2019 r. do
9220 w 2021 r. tj. 0 27,4% by nastepnie wzrosng¢ do 11 398 (w 2022 r.).

Liczba dawcéw, ktorzy nie zostali dopuszczeni przez lekarza do oddania krwi na
state wynosita w: 2019 r. — 422, 2020 r. — 388, 2021 r. — 364 i w 2022 r. - 400.

Liczba czasowych dyskwalifikacji wynosita w: 2019 r. — 12 090, 2020 r. — 11 553,
2021r. = 11910 i w 2022 r. — 12 036. Najczestszg przyczyng niedopuszczenia
dawcdéw do oddania krwi we wszystkich kolejnych latach okresu kontrolowanego
byto zbyt niskie stezenie hemoglobiny (w 2019 r. — 28,1%, tj. 3401 przypadkow; w
2020 r. - 26,6%, 1j. 2689 przypadkéow; w 2021 r. — 33,2%, tj. 3081 przypadkéw oraz
w 2022 r. — 29,2%, tj. 2980 przypadkdw).
Liczba dawcdw ptatnych w badanym okresie wynosita tacznie 20, z tego w: 2019 r. -
o$miu, 2020 r. — 0$miu, 2021 r. — dwoch i w 2022 r. — dwéch.
Dyrektor RCKIiK wyjasnita, Zze nieznaczny spadek potencjalnych dawcéw, donacii
w2020 r. spowodowata pandemia COVID-19 i wynikajaca z niej sytuacja
epidemiologiczna, kliniczna spofeczenstwa oraz rygory i obostrzenia wprowadzone
w celu ograniczenia jej skutkow.

(akta kontroli: tom | str. 176, 395, 438-443)

Rekordzici® wérdd kobiet i mezczyzn oddajacych krew i jej sktadniki to: kobieta —
47,80 |, mezczyzna - 138,67 |, przy czym najdtuzej oddajacy krew to: kobieta — od
6 stycznia 1997 r. do 25 lipca 2023 r. i mezczyzna od 24 stycznia 1997 r. do 30
sierpnia 2023 r. W latach 2019-2022 najwieksza oddana ilo$¢ krwi i jej sktadnikow
wyniosta: w przypadku kobiet — 22,60 I, a w przypadku mezczyzn — 31,90 .

(akta kontroli: tom | str. 436)

RCKIiK prowadzito dziatania nakierowane na zwigkszanie $wiadomosci zdrowego
odzywiania ws$rod krwiodawcdw m.in. poprzez wspotprace z jedng z firm
dziatajacych na rynku lubelskim specjalizujaca sie w cateringu dietetycznym, ktora w
2021 r. wramach wspotpracy przygotowywata dla dawcdw krwi propozycje
zdrowych positkdw, ktore dawcy mogli przygotowywac samodzielnie w domu. Akcja
trwata od marca do lipca 2021 r.
W okresie objetym kontrolg Centrum wspdtpracowato takze z jedng ze spdtdzielni
mleczarskich, ktora raz w tygodniu, w ramach akcji ,Mleczne $rody”, przekazywata
dla dawcéw bogate w wysokowartosciowe biatko, wapn, potas, witaminy z grupy
Boraz D produkty mleczne (jogurty, serki, kefiry itp.).
Podjeto rdwniez wspotprace z producentem i dystrybutorem odziezy oraz sprzetu
sportowego, ktory przygotowywat z myslg o dawcach materialy informacyjne na
temat aktywnosci fizycznej i Cwiczeh do samodzielnego wykonywania.
Dyrektor RCKiK wyjasnita, Zze nie okre$lono konkretnych miernikdw dla
podejmowanych dziatahh ze wzgledu na brak mozliwosci okre$lenia ich w postaci
konkretnych  zatozen i zbadania ich oddzialywania, ale o skutecznosci
podejmowanych dziatan moze Swiadczyc wzrost liczby swiadomych dawcow.

(akta kontroli: tom | str. 175-182)

Centrum realizowato dziatania w celu zwigkszenia liczby dawcéw wielokrotnych
z wykonanym fenotypowaniem w zakresie ukfadéw grupowych: Rh, Kell, Kidd,
Duffy, MNS, Lewis, Lutheran w szczegdIlnosci w ramach zawartej z IHIT umowy
(opisanej w pkt 2.3 niniejszego wystapienia pokontrolnego) na wykonanie zadania
Programu Polityki Zdrowotnej ,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczpospolitej

8 Dane obejmujg okres objety ewidencjg w systemie komputerowym Bank Krwi (od 6 stycznia 1997 r.) i nie
obejmujg zapiséw z dokumentacji papierowej. Wszystkie donacje krwi i jej sktadnikow zostaty przeliczone na
krew peing zgodnie z zasadami okreslonymi w ustawie o publicznej stuzbie krwi.
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Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026" w zakresie zadania Zwigkszenie
dostepnosci do dawcow o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych antygenach
czerwonokrwinkowych, w tym o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych
antygenach HLA klasy | locus A i B oraz antygenach ptytkowych HPA zostata
podpisana 18 sierpnia 2022 r. Zgodnie z zatozeniami programu (Tabela Nr 5
Warunki realizacji i kryteria wyboru realizatorow) RCKIK jako realizator | stopnia
odpowiadato za zwiekszenie dostepnosci do dawcdéw o ujemnych fenotypach w
zakresie antygendw rozszerzonego fenotypu krwinki czerwonej. Liczba wykonanych
oznaczen dla dawcow homozygotycznych wyniosta:
— w 2021 r. — ogolna liczba dawcow 2867 z tego: 2636 — petne oznaczenie
fenotypu Kidd, Duffy i MNS, 231 — badania uzupetniajace;

— w2022 r. — 1000 dawcow z petnym oznaczeniem fenotypu Kidd, Duffy i MNS;
— w2023 r. — wykonano badania Jk, Fy, MNS u 800 dawcdw.
Do badan genetycznych zostato wytypowanych 1354 dawcow:
— 301 -homozygoty Rh, Kell, Jk, Fy, Ss;
— osiem rzadkich grup (7 bez HFA, 1 null);
— 1045 wybranych z badan rozliczonych za 2021 r.
W zakresie zwiekszenia liczby dawcow  wielokrotnych  z wykonanym
fenotypowaniem w zakresie uktadéw grupowych: Rh, Kell, Kidd, Duffy, MNS, Lewis,
Lutheran podejmowano dziatania zmierzajace do zwigkszenia w obrebie swoich
rejestrow ilosci dawcow wielokrotnych, u ktérych zostato wykonane fenotypowanie w
zakresie uktadow grupowych: Rh, Kell, Kidd, Duffy, MNS, Lewis, Lutheran. W
wyniku badan fenotypdw u dawcéw krwi w latach 2019-2021 przybyto 22 337
dawcdw z oznaczonym fenotypem Rh i Kell w tym cze$¢ dawcow takze w uktadzie
Jk, Fy, MNS.

(akta kontroli: tom | str. 182,183)

2.2. Podejmowanie dziatan w celu zapewnienia samowystarczalnosci w krew
i jej skiadniki.

taczna liczba pobranych donacji w Centrum, w TO i przez ekipy wyjazdowe
wlatach 2019-2022 wykazywata tendencje rosnacg (za wyjatkiem 2020 r.79)
i wyniosta odpowiednio: 63 152, 61 728, 68 295 i 70 246, tj. wzrosta w ciggu tych lat
o ponad 11,2%. Wskaznik donacji krwi petnej (KPK), w przeliczeniu na 1000
mieszkancéws! ksztattowat sie na poziomie od 27,3 w 2019 r. do 30,6 w 2022 r.82,
W pobranych donacjach ogétem najwieksza byta liczba donacji w TO w 2022 r.
stanowita 56% (w latach 2019-2021 byto to odpowiednio: 54%, 50% i 49%).
W siedzibie Centrum wielko$ci te ksztattowaty sie w 2022 r. na poziomie 28%
(w latach wcze$niejszych byto to 30%, 32% i 35%), a donacje pobrane przez ekipy —
16% w 2022 r. (w latach 2019-2021 byto to: 16%, 17%, i 16%).

Analiza poboru donacji krwi w ukfadzie miesiecznym nie wskazywata, by
w poszczegbinych latach wystepowaty powtarzajace sie okresy o znaczaco nizszym
poborze donacji. | tak w 2019 r. najnizszy pobdr miat miejsce w kwietniu (4679
donacji), gdzie donacji w poréwnaniu z miesigcem o najwiekszej liczbie (grudzien)
byto 0 14% mniej. Rowniez w 2020 r. (pierwszy rok pandemii COVID-19) kwiecien
byt miesigcem o najmniejszej liczbie donacji (3339), a grudzien — o najwyzsze;
(6460). Z kolei w 2021 r. liczba donacji w wiekszosci roku utrzymywata sie na
zblizonym poziomie i wahata sie pomiedzy 5,3 i 5,8 tys. pobran, natomiast w lutym i

7 W 2020 r. mniejsza liczbg donacji w poréwnaniu z 2019 r. zanotowaly TO (z 34 342 tys. w 2019 r. do 30 975
tys. w2020 r.)

8 Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia poziom oddawania krwi jest wskaznikiem oceniajacym poziom
dostepnosci do krwi, a mediana wskaznika krwiodawstwa w pafistwach o wysokim dochodzie wynosi 31,5.

81 W 2019 r. liczba ludno$ci 2 108 270, w 2020 r. 2 095 259, w 2021 r. 2 076 382, w 2022 r. 2 024 637 (Wyniki
badar biezacych - Baza Demografia - Gtowny Urzad Statystyczny).

82 |iczba donaciji krwi petnej w latach 2019 — 2022 wyniosta odpowiednio: 57 623, 54 057, 60 837 i 61 927.
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grudniu przekraczata 6 tys. pobran. Podobnie w 2022 r., nie wystapity okresy o
znaczaco mniejszej liczbie donacii, ktora ksztattowata sie na poziomie od 5,3 do
6,2tys. pobran, z wyjatkiem marca i grudnia, kiedy pobran bylo najwiece;
(odpowiednio: 6,9 6,8 tys.).
Miesigcami, kiedy wydawano na potrzeby lecznictwa najwiecej krwi i jej sktadnikow
w2019 r. byt styczeh i pazdziernik - odpowiednio 4,8 i 4,9 tys. jednostek.
W pozostatych miesigcach wydawano od 4,3 do 4,7 tys. jednostek. W 2020 r.
najwiecej krwi wydano w styczniu i lipcu (4,8 tys. jednostek), a w pozostatych
miesigcach wydano od 3,4 tys. jednostek (w kwietniu) do 4,6 tys. (we wrzes$niu).
W 2021 r. najwiecej krwi wydano w okresie od sierpnia do listopada (tj. od 5,1 do 5,3
tys. miesiecznie); a w 2022 r. — w marcu i listopadzie (po 5,3 tys. jednostek).
Centrum nie inicjowato poboru krwi ze wskazaniem dla konkretnej osoby,
aw przypadku dawcow zgtaszajacych w Rejestracji che¢ oddania krwi ze
wskazaniem na konkretne osoby mieli wpisywany w polu ,rodzaj donacji” symbol
,R—donacje rodzinne’. Nie oznaczatlo to jednak, ze oddana krew bedzie
przekazana wskazanej osobie, gdyz tzw. donacje rodzinne podlegaty takim samym
zasadom jak wszystkie inne donacje honorowe. W latach 2019-2022 tego rodzaju
donaciji byto odpowiednio: 2756, 4279, 3098 i 2661.
Najwigkszg liczbe pobranych donacji w uktadzie tygodniowym (ze szczegdinym
wskazaniem na poniedziatki, czwartki i pigtki) w latach 2019-2020 odnotowano
w pigtki (odpowiednio 22,11% i 21,34%), a w drugiej kolejnoSci byty to czwartki
(14,48% i 14,72%). Od 2021 r. najwiecej donacji byto w czwartki (w 2021 r. byto to
23,29%, a w 2022 r. — 26,68% donacji), a w drugiej kolejnosci poniedziatki
(odpowiednio 13,78% i 13,69%) i dotyczyto to zarbwno dawcéw wielokrotnych, jak
tez pierwszorazowych.
Na podstawie analizy przeprowadzonej na wybranej losowo probie 11 dawcow
stwierdzono, ze Centrum dokonywato przeliczenia poszczegéinych sktadnikow krwi
na krew petng zgodnie z przekazanymi w tym zakresie wytycznymi NCK#3,
Ponadto Dyrektor Centrum wyjasnita, ze na wybranej grupie odznaczonych dawcéw
dokonano ponownego przeliczenia litrdw oddanej krwi  lub  sktadnikow
uprawniajgcych do przyznania odznaki lub tytutu, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3-5 i
art. 7 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi. Stwierdzono, ze w grupie kontrolnej
ponownie przeliczona, zgodnie z art. 8 ww. ustawy, iloS¢ krwi lub jej sktadnikéw
kazdorazowo uprawniata dawce do otrzymania przyznanych tytutow lub odznaczen.
(akta kontroli: tom | str. 446, tom IV str. 1-13, 489-491)

W latach 2019-2022 RCKiK pozyskiwat z innych centrow wieksze iloSci krwi i jej
sktadnikow, niz przekazywat do innych centrow: w 2019 r. przekazano 290
jednostek (opakowan), a pozyskano 323 (w 2020 r. przekazano 315, a otrzymano
637 opakowan; w 2021 r. — przekazano 107, a pozyskano 700 jednostek, a w 2022
r. przekazano 48, a pozyskano 791 jednostek (opakowan). Zaréwno przekazywane,
jak i pozyskiwane jednostki dotyczyty gtéwnie KKCz.

(akta kontroli: tom | str. 397)

Z informacji uzyskanych od pieciu podmiotéw leczniczych zakupujacych krew i jej
sktadniki od Centrumd4 wynikato, Ze poza pojedynczymi przypadkami dotyczacymi
okresowych, trwajacych dwa — trzy dni brakdéw w realizacji zamdwien okreslonych
grup krwi na indywidualne zamowienia jednego z podmiotéw8s zamdwienia na krew

8  Pismo NCK-WWKS/653/86-ck/WK/19 z 28 marca 2019 r., z uwzglednieniem aktualizacji przekazanej
4 kwietnia 2019 r.

8 NIK zwrécita sie o informacje na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f do sze$ciu spoéréd 38 podmiotédw
leczniczych zakupujacych krew i jej sktadniki w RCKIK, jednak jeden do dnia zakonczenia czynnoSci
kontrolnych nie udzielit odpowiedzi.

8 Dotyczylo to Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 4 w Lublinie, ktéry wskazat na 15
przypadkéw okresowych brakéw w realizacji zaméwien, w latach 2019-2022, krwi grup: ORhD-, ORhD+,
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i jej sktadniki byty realizowane zgodnie z oczekiwaniami. Zapotrzebowania na krew
i jej sktadniki w trybie ,CITO” oraz we wszystkich przypadkach ratujacych zycie byto
realizowane przez RCKiK na czas. Podmioty lecznicze nie dokonywaty zakupu krwi
I jej sktadnikdéw w innych centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

(akta kontroli: tom IV str. 14-38)

Monitorowanie wielkoSci posiadanych zapaséw magazynowych krwi i jej sktadnikow
odbywato sie na biezaco codziennie zgodnie z procedurami SOP 7/DE Obowigzki
i zadania pracownika zmianowego DE oraz SOP 6/D Racjonalna gospodarka
Skfadnikami krwi. Jak wyjasnita Dyrektor RCKIK, zapasy skfadnikow w Kkrwi
monitorowane sq przez ww. dziat w sposob ciggly w Systemie 24 godzinnym,
obejmujgcym takze niedziele i Swigta, a raportowane w dni robocze na codziennym
raporcie porannym kierownikébw medycznych RCKIK. Kierownik DE analizuje
poziom zapasow Sktadnikow krwi m.in. w oparciu o raport dzienny i przewidywane
tygodniowe zapotrzebowanie na KKCz w podmiotach leczniczych. Banki krwi szpitali
przesytajg w poniedziatki do godziny 12.00 Tygodniowe sprawozdanie dla RCKIK
z gospodarki krwig w podmiocie leczniczym. W okresach o niskim poziomie
zapasow Dyrektor RCKIiK podejmowat decyzje o konieczno$ci codziennego
przekazywania sprawozdania przez podmioty lecznicze. W sytuacji zmniejszonych
zapasow krwi w DE, niewystarczajgcych do zrealizowania wszystkich zaméwien ze
szpitali, zgodnie z zapisami ustawy o publicznej stuzbie krwi, RCKIK zwracato sie do
innych jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi o wydanie zamowionej krwi
lub jej sktadnikdw. Odnoszac sie do przypadkow niezrealizowania indywidualnych
zamowienss Dyrektor wyjasnita, ze byty to odroczenia/ przesuniecia w terminie
realizacji planowych zabiegow wytacznie w grupie ORhD-, ktére nie stanowity
zagrozenia dla zycia i zdrowia pacjentow.

(akta kontroli: tom IV str. 39-122)

Zasady zaopatrywania przez RCKiK podmiotéw leczniczych w krew i jej sktadniki
okreslone zostaty w procedurach: SOP 1/DE Zaméwienia na skfadniki krwi, SOP
3/DE Wydawanie sktadnikdw krwi oraz SOP 8/DE Transport sktadnikow krwi do
lecznictwa.
Za transport krwi do placowki leczniczej odpowiadat podmiot leczniczy. Podmioty
lecznicze samodzielnie (lub w porozumieniu z Centrum) decydowaty w jaki sposéb
bedzie realizowany transport krwi (np. transport wiasny szpitala, podmiot
zewnetrzny, RCKIK). Transport krwi i jej sktadnikéw realizowany przez RCKiK
odbywat si¢ zgodnie z procedurami SOP 8/DE, SOP 19/DZJ/IPNZJ Przygotowanie
do transportu i transport do RCKiK krwi i jej sktadnikow oraz odno$nej dokumentacii
oraz SOP 10/DZJIPNZJ Walidacja procesu przechowywania krwi i jej sktadnikow
oraz probek do badan w czasie ich transportu.

(akta kontroli: tom | str. 442)

Na terenie Centrum w latach 2019-2022 dziatato odpowiednio: 48, 43, 39 i 39

szpitali z czego: 41, 40, 36 i 36 przetaczajgcych krew i jej sktadniki. Komitet

transfuzjologiczny powotany byt w 30, 27, 26 i w 25 szpitalach, natomiast lekarz

odpowiedzialny za gospodarke krwig w: 41, 38, 36 i 36. W ramach nadzoru

merytorycznego Centrum przeprowadzito kontrole odpowiednio w: 15, 10, siedmiu i

33 szpitalach.

W latach 2019-2022 na terenie Centrum funkcjonowato odpowiednio:

— 31, 30, 32 i 35 szpitalnych bankéw krwi z czego Centrum w ramach nadzoru
merytorycznego poddato kontroli odpowiednio 15, sze$¢, 12 i 20;

ARhD-, BRhD- i ARhD+, co skutkowato nieotrzymaniem krwi na indywidualne zaméwienia wystawione
przez lekarza i spowodowato kilkudniowe przesunigcia zabiegéw planowych.

8  Dotyczylo to przypadkéw wskazanych przez jeden z niekontrolowanych podmiotéw leczniczych w informacii
uzyskanej na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.
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— 31, 32, 32 i 33 pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej w tym
poddanych audytowi przez RCKIK: 13, osiem, 13 i 19.

RCKiK w latach 2019-2022 zaopatrywato w krew i jej sktadniki odpowiednio 23, 38,
40 i 39 szpitali w tym poza terenem dziatania Centrum w: 2019 r., 2021 r. i 2022 r. -
jeden szpital. W 2019 r. jedng jednostke KKCz, a w 2022 r. jedng jednostke KKCz
i jedng jednostke FFP przekazano do Wojskowego Instytutu Medycznego (byly to
donacje autologiczne), w 2021 r. — jedna jednostke FFP przekazano do IHIT. W
latach 2019-2022 nie byto przypadkdw strat krwi podczas transportu.

(akta kontroli: tom | str. 398, 442)

W latach 2019-2022 wytworzono nastepujace ilosci krwi i jej sktadnikéw (liczba
jednostek wytworzonych do uzytku klinicznego):
— KKCz: 58 562; 54 282; 60 910,8 i 61 896;
— FFP: 68 098; 66 429; 72 827 i 79 405,1;
— KKP:20 411; 22 023; 25 640 i 23 815;
— krioprecypitat: 1666; 1075; 2060 i 2050.
Podmiotom leczniczym w powyzszym okresie wydano (liczba jednostek wydanych
do uzytku klinicznego):
— KKCz: 55 476,40; 52 300,10; 58 273,90 i 60 323,60;
— FFP: 15 214,38; 15 247,90; 20 416,70 i 14 604,20;
— KKP (opakowan): 5619; 6182; 6968 i 6825;
— krioprecypitat: 1493; 1148; 1947 i 1993.
Wytwérniom farmaceutycznym sprzedano nastepujace ilosci osocza: 44 014
jednostek w 2019 r., 43 785 w 2020 r., 52 660 w 2021 r. oraz 56 006 w 2022 .
Z tego tytutu Centrum osiggneto nastepujace przychody: 4 593 599,22 zt w 2019 .,
5870477,99 zt w2020 r., 8 243 376,71 zt w 2021 r. oraz 11 112 043,77 zt w 2022 r.
Szacunkowy koszt pobrania (otrzymania) osocza w latach 2019-2022 wynosit:
7983 956,64 zt; 8 385567,48 z, 9844 793,41 zt i 11495359,70 z, natomiast
szacunkowy koszt magazynowania osocza w tym okresie wynosit odpowiednio:
237 038,42 zt; 295 381,46 zt; 336 368,27 zti 440 657,60 zt.
Szacunkowy koszt utylizacji osocza oraz ceny jednostkowe ustugi utylizacji w latach
2019-2022 wynosit odpowiednio: 2975,16 zt; 4271,17 zt; 9276,40 zt i 12 324,89 zt.
Sprzedaz osocza przez RCKIK nastepowata na podstawie umoéw podpisanych
z podmiotami wytonionymi w ramach przetargdw organizowanych centralnie w skali
kraju przez NCK.
Stan zgromadzonych zapaséw osocza (na dzien 31 grudnia) wynosit w: 2019 r. —
4051 jednostek, 2020 r. — 3804 jednostek, 2021 r. — 3030 jednostek 2022 r. — 4040
jednostek.

(akta kontroli: tom | str. 400-402, 434-437)

Liczba wytworzonych jednostek i preparatow sktadnikow krwi w latach 2019-2022

wynosita 134 858; 132 786; 149 135,1i 151 561,1.

Liczba pobranych donacji, ktérych nie poddano przetworzeniu w latach 2019-2022

wyniosta: 928 (1,47%) w 2019 r., 944 w (1,53%) w 2020 r., 962 (1,41%) w 2021 r.

1980 (1,4%) w 2022 r. lloS¢ krwi i jej sktadnikéw zdyskwalifikowana w Centrum

w latach 2019-2022 wyniosta odpowiednio: 5202,6 (3,86%); 5963,13 (4,49%);

6916,43 (4,64%) oraz 6037,1 jednostek (3,98%).

Najczestsze przyczyny dyskwalifikacji, to:

— negatywnego wyniku kontroli wizualnej (35,92%, 33,37%, 35,34% i 41,97%);

— dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i po donacji (30,18%, 30,22%, 31,52%
i 27,84%);

— przeterminowania (15,23; 16,12; 11,44 1 9,60).

Najczesciej dyskwalifikowanymi sktadnikami krwi w latach 2019-2022 byty:
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— osocze — 16123 szt. (66,8% wszystkich dyskwalifikacji) gtownie z powodu
negatywnego wyniku kontroli wizualnej — 8697 szt., tj. 53,9%; dyskwalifikacii
lekarskiej w czasie i po donacji — 3839,10 szt., tj. 23,8%, natomiast z powodu
przeterminowania 139 (0,86%);

— KKCz - 6335,7 (26,3%) gtéwnie z powodu: dyskwalifikacji lekarskiej w czasie i
po donacji — 3370,90 szt., tj. 53,2% oraz przeterminowania — 2162 szt., ;.
34,1%.

— Kkp - 1222,53 (5,1%) z powodu przeterminowania 821 (67,2%), z powodu
uszkodzen mechanicznych — 125 (10,2%).

Koszty utylizacji zdyskwalifikowanych sktadnikow krwi poniesione przez RCKIiK

w latach 2019-2022 wyniosty odpowiednio: 5571,50 zt, 6342,72 zt, 13440 z

i 18 258,90 zt.

(akta kontroli: tom | str. 399-404)

Dyrektor RCKIiK wyjasnita: Centrum podejmuje ciggte dziatania zmierzajgce do
niedopuszczenia do strat osocza m.in. poprzez: doskonalenie procesu
postepowania z osoczem, stosowanie procedur, poprawe jakoSci poboru, produkdji,
przechowywania i transportu, racjonalng gospodarke w zakresie planowania obrotu
osocza. W celu zminimalizowania zniszczenn podejmowane byty dziafania
Zmierzajgce do ograniczenia poziomu zniszczen krwi i jej skfadnikow, a tym samym
do ich utylizacji. Kazdy proces majacy na celu otrzymywanie skalnikow krwi jest
ciggle udoskonalany miedzy innymi poprzez zwigkszenie bezpieczenstwa
Sktadnikow krwi oraz wprowadzanie dziafan korygujgco zapobiegawczych.
Zniszczenia krwi i jej skfadnikow sq systematycznie monitorowane i analizowane
(analiza trendow) oraz omawiane podczas corocznych przegladow systemu
zarzgdzania jakoScia.
Zapewnienie ciggfej poprawy jakoSci przyczynito sie do spadku zniszczen pomimo
zwigkszajgcej sie systematycznie liczby pobranych donacji. Zwigkszony poziom
zniszczen w latach 2020-2021 r. wynikat m.in. z trwajgcej w tym czasie epidemii
COVID-19. W 2022 r. odnotowano znaczny spadek zniszczen z powodu
przeterminowania dla wszystkich otrzymywanych skfadnikow krwi w RCKIK.

(akta kontroli: tom | str. 435)

2.3. Realizacja zadan wynikajacych z projektow w zakresie krwiodawstwa
i krwiolecznictwa, w tym finansowanych ze srodkéw Unii Europejskiej.

W latach 2019-2022 RCKiK uczestniczyto w siedmiu programach w zakresie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa lub bylo uczestnikiem projektéw realizowanych
przez inne podmioty, a warto$¢ uzyskanych z tego tytutu $rodkéw finansowych
wyniosta tacznie 1 353 448,14 zt.

(akta kontroli: tom IV str. 123-124)

a) RCKIK uczestniczyto w projekcie e-Krew — Informatyzacja Publicznej Stuzby Krwi
oraz Rozwdj Nadzoru nad Krwiolecznictwem na podstawie Porozumienia w sprawie
partnerstwa na rzecz jego realizacji’8”. Czynnosci w ramach projektu byty inicjowane
i zlecane przez CEZ i Ministerstwo Zdrowia od 2016 r., a w dziatania byto
zaangazowanych dwoch pracownikéw RCKIK. Od 2018 r. zesp6t do pracy przy
projekcie sktadat sie z czworga pracownikow Centrum, ale dopiero od potowy 2022
r., gdy ilo$¢ czynno$ci zwigzanych z testami funkcjonalnymi, analizg bazy danych
| przygotowaniem danych do migracji spowodowato wieksze obcigzenie pracg
cztonkom zespotu zostat formalnie rozszerzony zakres obowigzkéw stuzbowych
o dodatkowe czynnosci bezposrednio zwigzane z realizacjg Projektu e-krew.

8 Porozumienie pomigdzy RCKIK a Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia z zostato zawarte
30 marca 2016 r. Centrum wystapito o pierwszg, refundacje wydatkéw poniesionych na wynagrodzenia
cztonkéw zespotu projektowego za okres od 1 grudnia 2021 .
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W ramach przedmiotowego projekiu do zadan Centrum, jako partnera projektu,
nalezat w szczegdlnoSci: udziat w pracach nad organizacjg przedsiewziecia oraz
pozniejsze stosowanie przyjetych zasad wspdipracy; okreslanie potrzeb
uzytkownikow i weryfikacja tych potrzeb; udziat w zakresie zagadnien integracii
systemow informatycznych Centrum z Systemem e- krew w zakresie zgodnosci
z potrzebami uzytkownikéw; udziat w weryfikacji dokumentacji projektu; udziat
w testach akceptacyjnych w zakresie funkcjonalnym i pozafunkcjonalnym; udziat
w procesie wdrazania Systemu e-krew; udziat w testach, udziat w szkoleniach). Do
grudnia 2022 r. Centrum uzyskato tacznie 51 812,75 zt z tytutu zwrotu kosztow
wynagrodzen pracownikéw uczestniczacych w tym projekcie (wg wyliczenia: liczba
etatow w miesigcu — 1,1; stawka za etat — 9420,50 zt). Dla ww. pracownikow
prowadzona byta szczegétowa ewidencja ich czasu pracy na rzecz projektu.
Z dokumentaciji (wnioskéw o ptatno$é¢, ewidencji czasu pracy, informaciji o postepie
rzeczowym) wynika, ze Centrum wywigzywato sie z zadan prawidtowo. W 2023 r.
prace na rzecz projektu byty kontynuowane.

(akta kontroli: tom IV str. 125-176)

Centrum realizowato program polityki zdrowotnej ,LZapewnienie
samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na tata 2015-
2020” i ,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej
sktadniki na lata 2021-2026” w zakresie zadania: ,Promocja i edukacja w zakresie
honorowego krwiodawstwa”. Umowg z dnia 5 marca 2019 r.88 zawartg z NCK
Centrum zobowigzato sie realizowa¢ dziatania, polegajace w szczegolno$ci na: na:
emisji spotow radiowych i telewizyjnych w mediach lokalnych oraz na stronie
internetowej RCKIK, przeprowadzeniu konkursu radiowego w miesigcach: czerwiec
i wrzesien 2019 r., kontynuacji realizacji programu lojalno$ciowego, kontynuacji
upowszechniania na terenie dziatania RCKIK pakietu edukacyjnego skierowanego
do dzieci i mtodziezy szkolnej, a takze materiatow informacyjnych akcji ,Przed
wakacjami”; kontynuacji wdrozenia pakietu dla podmiotéw leczniczych oraz
przeprowadzenia akcji informacyjnej w punkcie pobran krwi; kontynuacji akciji
edukacyjnej skierowanej do pracodawcéw, firm i instytucji; zorganizowania co
najmniej jednego eventu o charakterze lokalnym (do wyboru sposrod wskazanych)
wg scenariusza przekazanego przez NCK; wykorzystanie przekazanych plikéw
wizualizacji materiatbw promocyjnych. Na ww. zadania zapewniono Srodki
w wysokosci do 105000 zt. Zadania zostaty zrealizowane i rozliczone zgodnie
zumowa. W maju 2020 r. zawarto kolejng umowe?® na ww. zadania do realizacji
w2020 r. z limitem $rodkow do wykorzystania w wysokosci 73 000 zt. RCKiK
prawidtowo wywigzato sie z umowy i otrzymato $rodki w wysokosci 73 000 zt.
Zgodnie z postanowieniami ww. uméw RCKIK sporzadzato i przesytato do NCK
kwartalne raporty, zawierajace potwierdzenie stanu magazynowego gadzetow
wydawanych w ramach programu lojalno$ciowego, pakietdbw edukacyjnych,
pakietow dla podmiotdw leczniczych i punktéw pobran krwi i raporty na koniec roku
potwierdzajace stan magazynowy.

W latach 2021-2022 RCKIK realizowato, na podstawie umow zawartych z NCK%,
program polityki zdrowotnej "Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej
Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026” w zakresie celow szczegotowych:
,Utrzymanie statej liczby Swiadomych dawcow krwi i jej sktadnikéw”, ,Zwiekszenie
Swiadomos$ci spotecznej w zakresie honorowego krwiodawstwa”, ,Zwiekszenie
Swiadomos$ci zdrowego odzywiania wsrdd krwiodawcow”. Zakres przedmiotowy

8 Umowa NCK-F/UM/PPZ/34/2019.

8 Umowa NCK-F/UM/PPZ/36/2020 z 15 maja 2020 r. i Aneks Nr 1 z dnia 14 sierpnia 2020 r., precyzujacy
termin przekazywania przez NCK materiatéw promocyjnych.

% Umowa nr NCK-F/UM/PPZ/43/2021 z 20 lipca 2021 r. z aneksami i umowa nr NCK-F/UM/PPZ/10/2022
z 1 marca 2022 r. z aneksami.
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umowy z 2021 r. w szczegodlnoSci obejmowat: emisje spotow radiowych
i telewizyjnych na stronie internetowej RCKIK; emisje spotow w mediach lokalnych;
zakup materiatow promujacych honorowe krwiodawstwo do dystrybucji wsrdd
honorowych krwiodawcow podczas lokalnych akcji krwiodawstwa; zakup materiatow
wspierajacych promocje honorowego krwiodawstwa na terenie dziatania Centrum,
alimit srodkéw finansowych na realizacje zadan wynosit 150 651 zt. Centrum
prawidtowo zrealizowato zadania i dokonato rzetelnego rozliczenia na kwote
150 315,70 zt.
Zakres przedmiotowy umowy z 2022 r. obejmowat w szczegdlnosci: emisje spotow
radiowych i telewizyjnych na stronie internetowej RCKIK; emisje spotow w mediach
lokalnych; realizacje programu lojalnosciowego pn. ,Kazda kropla jest cenna’;
realizacje dziatan edukacyjnych skierowanych do dzieci klas 1-3, 4-8 i mtodziezy
szkdt ponadpodstawowych; realizacje dziatan edukacyjnych skierowanych do
studentow; realizacje dziatan edukacyjnych skierowanych do podmiotéw leczniczych
oraz laboratoriow diagnostycznych; pracodawcow i przedsiebiorcow oraz
przeprowadzenie jednego eventu o charakterze lokalnym na podstawie wytycznych
przekazanych przez NCK, z dostosowaniem do sytuacji epidemiologicznej. Limit
Srodkow na ww. zadania ustalono w wysokosci 90 000 zt.
Centrum zrealizowato zadania zgodnie z umowa, a wydatki zostaty zrefundowane
w kwocie 89 414,50 zt.

(akta kontroli: tom IV str. 177-469)

Dyrektor RCKiK wyjasnita, ze Centrum nie miato bezpo$redniego wptywu na ksztatt
i zapisy uméw zawieranych z NCK, a do decyzji Centrum pozostawat jedynie wybor
konkretnych firm, z ktérymi nawigze wspotprace podczas realizacji uméw. NCK
powotato zespdt sktadajacy sie z cztonkdw poszczegdinych regionalnych centréw
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, ktdrych zadaniem jest opiniowanie materiatow
przygotowywanych w ramach kampanii i opracowywanie kierunkéw podejmowanych
dziatan, Aktualnie RCKIK nie posiada swojego przedstawiciela w tym zespole
(Centrum miato swojego przedstawiciela w osobie Kierownika Dziatu Promogji
i Marketingu w 2019r.).

(akta kontroli: tom | str. 470)

W ramach umowy, z RCKiK w Kaliszu®! Centrum zakupito: zamrazarki (skrzyniowg
i szufladkowg do przechowywania osocza), urzadzenie do redukcji biologicznych
czynnikow chorobotwdrczych w sktadnikach krwi oraz 400 zestawdw jednorazowych
do osocza. Wartos¢ zakupdw wyniosta 270 518 zt, Centrum w ramach umowy
otrzymato 265 291,88 zt.

(akta kontroli: tom V str. 1-23)

Centrum uczestniczyto w realizacji programu wieloletniego na lata 2011-2020 pn.
,Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej” — wykonywanie badan
HLA na poziomie wysokiej rozdzielczosci, na podstawie uméw o wspotprace,
zawartych z Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej Centralnym
Szpitalem Klinicznym Uniwersytetu w todzi®?, i z Regionalnym Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa z siedzibg w Poznaniu®. Na podstawie ww. uméw
w latach 2019-2022 Centrum zrekrutowato odpowiednio: 265 dawcow i 1580
dawcow, uzyskujac z tego tytutu przychody w wysokosci odpowiednio: 11 925 zt
(po 45 zt za zrekrutowanego dawce) i 63 200 zt (po 40 zt). Umowy byty realizowane

9 Umowa z 13 sierpnia 2020 r. dotyczaca dotacji na dziatania wspierajace budowanie zdolnosci w zakresie
pobierania osocza od ozdrowieficow po przebyciu COVID-19 w ramach Instrumentéw Wsparcia w
Sytuacjach Kryzysowych.

%2 Umowa nr 183/SM/2019 z 10 wrzesnia 2019 .

9 Umowa nr 2/SZ/2017 z 20 grudnia 2017 r. wraz z aneksami: Nr 1 z 20 listopada 2020 r. i nr 2 z 29 grudnia
2021r.
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prawidtowo.
(akta kontroli: tom V str. 46-66)

Na podstawie umowy zawartej z Ministrem Zdrowia® na przyznanie w 2021 r.
$rodkéw z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 na realizacje zakupu sprzetu
medycznego, zwigzanego z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19 Centrum przyznana zostata kwota 355 914 zt na zakup: czterech sztuk
zamrazarek skrzyniowych do przechowywania osocza (do wykorzystania w RCKiK
w Lublinie); dwoch sztuk separatorow komérkowych do pozyskiwania osocza (dla
RCKIK w Lublinie i TO w Zamosciu); aparatu do inaktywacji osocza (RCKIiK
w Lublinie); dwoch foteli do pobierania osocza (dla RCKIK w Lublinie i TO w
Chetmie); urzadzenia do sterylnego taczenia drenéw TSCD I (dla RCKiK w Lublinie)
i aparatu do suchego rozmrazania sktadnikéw krwi (dla RCKiK w Lublinie). Ww.
sprzet zostat zakupiony za kwote 383 902 zt brutto i przyjety na stan jednostek
wskazanych w umowie. Kwota refundacji wyniosta 355 913,56 zt.

(akta kontroli: tom V str. 24-45)

W 2022 r. RCKiK jako ,Realizator | stopnia” bylo wykonawcg umowy zawarte
18 sierpnia 2022 r. z IHIT®, ktorej przedmiotem bylo pozyskanie i przekazanie do
IHIT danych o zasobach dawcéw wielokrotnych z lat 2019-2021, spetniajacych
okre$lone szczegotowo w umowie kryteria. Umowa w szczegdinosci dotyczyta
realizacji zadania Nr 3 =z Programu Polityki Zdrowotnej ,Zapewnienie
samowystarczalnosci Rzeczpospolitej Polskiej w Krew i Jej sktadniki®, pn.
Zwigkszenie dostepnosci do dawcow o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych
antygenach czerwonokrwinkowych, w tym o rzadkich grupach krwi oraz o
oznaczonych antygenach HLA klasy | locus A i B oraz antygenach ptytkowych HPA.
RCKIK, jako realizator | stopnia odpowiadat za zwiekszenie dostepnosci do dawcdw
0 ujemnych fenotypach w zakresie antygenéw rozszerzonego fenotypu krwinki
czerwonej. Przyznany umowa limit Srodkéw na realizacje badan wynosit: 225 850 zt
za badania wykonane w 2021 r. lub rozpoczete w 2021 r. i zakoriczone w 2022 r.;
50 000 zt za badania wykonane w 2022 r.; 40 000 zt za badania w kazdym kolejnym
roku, za wyjatkiem badan w 2026 r., w ktérym limit ustalony zostaje na 50 000 zt.
Zgodnie z trescig zatacznika Nr 11 do umowy% za petne oznaczenie fenotypu Duffy,
Kidd i MNS u jednego dawcy RCKIK przystugiwat zwrot kosztow: 50 zt lub za
badania uzupetniajace u jednego dawcy przystuguje zwrot kosztow: 25 zt, limit
roczny dla RCKiK badan dawcéw wynika z przyznanych $rodkéw podzielonych na
koszt badania jednego dawcy.

Umowa zostata zrealizowana zgodnie z jej postanowieniami. Wg rozliczen za 2021
r., za typowanie antygenéw Jk(a,b), Fy(a,b), MNS(S,s,M,N) wykonanych w 2021 r.
lub rozpoczetych w 2021 r. i zakohczonych w 2022 r.: liczba wykonanych badan
w zakresie typowania nowych wielokrotnych dawcow krwi, gtéwnie grupy ORhD-
i ORhD+ lub wskazanych przez IHIT dawcow z zasobow z lat 2019-2021, u ktdrych
dotychczas nie wykonywano lub wykonano tylko jednokrotnie badania metodami
serologicznymi fenotypu w zakresie antygenow Jk(a,b), Fy(a,b), MNS(S,s,M,N) oraz
przygotowanie do przekazania i/lub przekazanie probek wraz z opisem do oceny
i wyboru przez IHIT — 2636 oraz za uzupetienie badan wykonanych metodami
serologicznymi niepetnych fenotypdw, w tym wykonanych jednokrotnie, w zakresie
antygendw: Jk(a,b)Fy(a,b), MNS(S,s,M,N), gtéwnie grupy ORhD- i ORhD+ lub
wskazanych przez IHIT dawcow z zasobdw lat 2019-2021, oraz przygotowanie do
przekazania i/lub przekazanie probek wraz z opisem do oceny i wyboru przez [HiT —

% Umowa nr DOI/RCKIK/COVID-19/608/2021/98 z 9 kwietnia 2021 r. wraz z aneksem nr 1 z 7 wrze$nia 2021
r.

9% Umowa nr [HIT-ZIHIT-7/2022.

% Nr IHIT-ZIHiT-7/2022.
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wykonano 231 badan. taczna wartos¢ wykonanych badan wyniosta 137 575 zt.
Rozliczenie umowy w 2022 r. obejmowato: typowania nowych wielokrotnych
dawcdw krwi, gtownie grupy ORhD- i ORhD+ lub wskazanych przez IHIT dawcow z
zasobow z lat 2019-2021, u ktorych dotychczas nie wykonywano lub wykonano tylko
jednokrotnie badania metodami serologicznymi fenotypu w zakresie antygendw
Jk(a,b), Fy(a,b), MNS(S,s,M,N) oraz przygotowanie do przekazania i/lub
przekazanie probek wraz z opisem do oceny i wyboru przez IHIT — 1000 badan.
Warto$¢ wykonanych badan wyniosta 50 000 zt. £gcznie Centrum z tytutu realizacji
umowy otrzymato w 2022 r. 187 575 zt.

(akta kontroli: tom | str. 182-183, tom |V str. str. 471-488)

Ponadto w marcu 2023 r. Centrum podpisato z Ministrem Zdrowia umowe
o dofinansowanie®” Projektu pn. ,Wzmocnienie systemu ochrony zdrowia poprzez
kompleksowe wsparcie jednostki publicznej stuzby krwi” w ramach dziatania 11.3
Wspieranie naprawy iodpornosci systemu ochrony zdrowia 0§ priorytetowa
XI REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020.
Warto$¢ projektu: 15 227 632,76 zt, w tym koszty kwalifikowalne — 13 073 674,88 zt.
Projekt obejmowat w szczegdinoSci: sporzadzenie programu funkcjonalno-
uzytkowego dla TO wKrasniku i Zamosciu, aktualizacje projektu budowlanego
i kosztorysu dla TO w Tomaszowie Lubelskim, oraz opracowanie studium
wykonalnosci; przebudowe iremont w TO Tomaszowie Lubelskim, Zamosciu
i Kradniku; zakup wyposazenia dla Centrum i TO; zakup trzech pojazdéw do
transportu krwi i jej sktadnikow; dostawa i montaz instalacji fotowoltaiczne;.

W okresie poprzedzajacym zawarcie tej umowy RCKIiK podejmowat dziatania
majace na celu pozyskanie dofinansowania z ww. projektu na budowe nowej
siedziby Centrum®. RCKIK inwestycje zakupu dziatki i budowy nowej siedziby
planowato zrealizowa¢ w ramach projektu®® pn. ,Wzmocnienie systemu ochrony
zdrowia poprzez kompleksowe wsparcie jednostki publicznej stuzby krwi’
finansowanego ze Srodkdéw unijnych w ramach REACT-EU. Inwestycja ta wpisana
zostata do wniosku o dofinansowanie, ztozonego do Ministerstwa Zdrowia
wczerweu 2022 r., ale przed ostatecznym podpisaniem umowy, w zwigzku
z brakiem oferty na wykonanie prac projektowo-budowlanych, konieczne byto
zrezygnowanie z realizacji tego zadania w ramach REACT i usunigcie z zakresu
rzeczowego kosztow zakupu nieruchomosci oraz wszystkich kosztow zwigzanych
zbudowg nowej siedziby tj. przygotowanie dokumentacji projektowej, roboty
budowlane, instalacyjne, wykorczeniowe, nadzér inwestorski. W efekcie tego
RCKIK nie zrealizowat inwestycji polegajacej na budowie nowej siedziby w Lublinie,
a zrealizowat jedynie pierwszy etap planowanej inwestycji, tj. zakup nieruchomosci,
ktory byt niezbedny do ogtoszenia postepowania przetargowego na wytonienie
wykonawcy robdt projektowo-budowlanych w trybie zaprojektuj i wybuduj. W
zwigzku wycofaniem inwestycji z finansowania w ramach projektu REACT RCKiK
podjeto dziatania zmierzajace do pozyskania niezbednego dofinansowania w
ramach budzetu panstwa. W tym celu zostaly ztozone stosowne wnioski
inwestycyjne do budzetu panstwa na rok 2023 oraz na rok 2024. Realizacja
inwestycji zostata zaplanowana na 3 lata.

9 Nr POIS.11.03.00-00-0159/22-00/608/2023/137.

9  Zakres, potrzeba i cel realizacji przedsiewzigcia polegajacego na zakupienie nieruchomosci i budowy nowej
siedziby wynikaly z najwazniejszych wyzwan, zidentyfikowanych problemdéw i oczekiwan, wynikajacych
z analizy i diagnozy aktualnej sytuacji Centrum, w celu zabezpieczenia strategicznych zakresow $wiadczen
w wojewodztwie lubelskim. Budowa nowego budynku podyktowana byta potrzebg stworzenia nowej
zwiekszonej powierzchni i poprawy funkcjonujacych w Centrum dziatéw, ktére ze wzgledu na ograniczong
powierzchnig, niekorzystny uktad architektoniczny i funkcjonalny, niewspétmierne koszty remontowe oraz
ryzyko ograniczenia dziatalnosci z uwagi na wytgczenie w trakcie prowadzonych prac budowlanych zostang
w nim zlokalizowane.

% NrPOIS.11.03.00-00-00-0159/22.
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(akta kontroli: tom V str. 70-278)

W zakresie realizacji programu polityki zdrowotnej oraz umowy o wspotpracy
w realizacji programu wieloletniego na lata 2011-2020 pn. Narodowy Program
Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej Centrum nie odnotowato probleméw lub
trudnosci i w zwigzku z tym nie podejmowano réwniez zadnych dziatan zaradczych.
W przypadku umowy o wspotprace na realizacje programu ESI' nr PPPA-ECI-
2020 Dyrektor wyjasnita: w momencie skfadania wniosku do powyzszego projektu
badania przeciwciat anty-SARS-CoV-2 w osoczu od ozdrowienicow wykonywalismy
w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku. Dlatego
umiescilisSmy we wniosku wykonanie 400 badah jako podwykonawstwo badan
w RCKIK w Biatymstoku. W zwigzku z trudnosciami wynikajgcymi z koniecznoSci
transportu probek okoto 250 km i zbyt dtugiego czasu oczekiwania na wynik badania
(okoto 2 tygodnie) przy znacznie zwiekszonym zapotrzebowaniu na osocze od
ozdrowiencow w czasie drugiej fali epidemii COVID-19 w 2020 r. podjelismy decyzje
0 rezygnacji z podwykonawstwa i wykonywaniu oznaczen przeciwciat anty-SARS-
CoV-2 w RCKIK, gdzie wynik mieli$my juz nastepnego dnia po donacji. Pozwolifo to
na unikniecie przerw w dostepno$ci FFP od ozdrowiericow do celow klinicznych.
Druga trudnoscig przy realizacji projektu ESI byt problemy z dostepnos$cig jednego
Z urzadzen do przechowywania sktadnikow krwi (zamrazarki skrzyniowej) oraz
mozliwo$cig utrzymania ceny zatozonej w ztozonym wniosku. Wysytalismy
zapytania do Komisji Europejskiej za posrednictwem Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu o mozliwoS$¢ przesunig¢ budzetowych i
po otrzymaniu pozytywnej opinii udato sie zakupic odpowiednie urzgdzenie.

W  przypadku umowy'®" na przyznanie w2021 r. $rodkéw z Funduszu
Przeciwdziatania COVID-19 na realizacje zakupu sprzetu medycznego zwigzanego
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 Dyrektor Centrum
wyjasnita: w trakcie jej realizacji wystapit znaczny wzrost cen rynkowych urzgdzen
objetych umowg, dlatego tez Centrum 16 sierpnia 2021 r. zawnioskowato
0 aneksowanie umowy. RCKiK zaplanowat zakup sze$ciu zamrazarek, natomiast ze
wzgledu na wzrost cen rynkowych przyznane Srodki z funduszu przeciwdziatania
COVID 19 nie pozwolity na sfinansowanie w ramach Srodkéw szeSciu sztuk
zamrazarek, a jedynie czterech. Stosowny aneks, ktéry umoZliwit realizacje
mniejszej iloci drozszego asortymentu, zostat podpisany w dniu 7 wrzesnia 2021 r.
Centrum nie odnotowato problemdw i trudno$ci w zwigzku z realizacjq programu
polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia, pn. Zapewnienie samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021-2026 w zakresie
zadania Zwiekszenie dostepnosci do dawcow o ujemnych fenotypach w klinicznie
istotnych antygenach czerwonokrwinkowych, w tym o rzadkich grupach krwi oraz
0 oznaczonych antygenach HLA klasy | locus A i B oraz antygenach ptytkowych
HPA w zakresie celu czastkowego pn. Zwigkszenie dostepnosci do dawcéw o
rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy I locus A i B oraz
antygenach ptytkowych HPA.

W przypadku projektu e-Krew problemem w realizacji byt stan infrastruktury
technicznej RCKiK. Dyrektor RCKiK wyjasnita: W celu dostosowania posiadanego
sprzetu do wymagan technicznych okreslonych przez CeZ dokonano zakupu
nowych komputerow i laptopow, drukarek etykiet, drukarek opasek na reke,
czytnikow kodow  kreskowych, a takze zwiekszono przepustowo$¢ fgcza
internetowego oraz zakupiono nowe firewalle pracujgce w trybie redundantnym. W
wyniku przeprowadzonych zakupéw na dzien dzisiejszy RCKIK dysponuje
odpowiednig liczbg sprzetu informatycznego, a jego parametry spetniajqg wymagania

100 Instrument Wsparcia Awaryjnego (ESI z ang. Emergency Support Instrument).
101 DOI/RCKIK/COVID-19/608/2021/98.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

okreslone przez CeZ dla systemu e-krew. RCKIK nie posiadato rowniez mozliwoSci
podigczenia aparatury medycznej i stacji koricowych (komputeréw) w Oddziatach
Terenowych i na ekipach wyjazdowych do systemu e-krew poprzez centralny VPN,
co wynikato ze starych zatozen konfiguracji i funkcjonowania sieci wewnetrznej oraz
routerow  niedostosowanych do  przenoszenia nowoczesnych  protokotow
komunikacyjnych w sieci wewnetrznej. W celu wyeliminowanie tego problemu
wdrozono plan reorganizacji sieci polegajgcy na wdrozeniu nowej adresacji IP w
oddziatach i na ekipach wyjazdowych, nowych pofaczen VPN realizowanych w
catoSci na nowo zakupionych routerach firmy Mikrotik. Po wdrozeniu zaplanowanych
Zmian mozna byfo uruchomic wymagane potaczenia do projektowanego systemu e-
krew. W trakcie weryfikacji jakoSciowej danych po probnej ekstrakcji z obecnego
systemu Bank Krwi do projektowanego systemu e-krew w maju 2022 r. byly
zgtaszane przez CeZ i NCK problemy do RCKIK, ktorych Centrum nie byto w stanie
samodzielnie opracowac (korekty w danych Zrodfowych z Banku Krwi). W takich
przypadkach RCKIK musiato zgtasza¢ potrzebe pomocy do Asseco, a czasami
poczekac na opracowanie odpowiednich narzedzi. Wigkszo$c tego typu probleméw
zostata rozwigzana, ale wigzato sie to z duzym obcigzeniem pracg, szczegolnie dla
dziatu informatycznego. W trakcie weryfikacji danych okazato sie, ze cze$c z nich,
szczegoblnie dotyczaca dawcow/pacjentow z wczesniejszych okresow nie jest
mozliwa do uzupetnienia w chwili obecnej.
RCKIK jest gotowe do wdrozenia systemu e-krew pod warunkiem udostepnienia
systemu w pefnej funkcjonalnoSci wymaganej do obstugi wszystkich zadan
realizowanych w Centrum, wynikajgcych z obowigzujgcych przepisow i norm.

(akta kontroli: tom V str. 67-69)

W dziatalnoéci RCKiK w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

RCKiK zapewnit adekwatng do potrzeb realizacje zadan w zakresie pozyskania,
przechowywania i transportu niezbednej dla potrzeb lecznictwa ilosci krwi i jej
sktadnikow oraz produktdéw krwiopochodnych, mimo nieznacznie zmniejszonej liczby
donacji w 2020 r. (0 2,3%). Wszystkie podejmowane w okresie objetym kontrolg
dziatania, w tym w zakresie propagowania honorowego krwiodawstwa i
pozyskiwania dawcow krwi przyczynity sie do systematycznego wzrostu dawcow
dopuszczonych do oddania krwi i jej sktadnikdw, co przektadato sie na zapewnienie
niezbednej do potrzeb lecznictwa ilosci krwi i jej sktadnikow. Zapewniono optymalne
zagospodarowywanie pozyskanej krwi i jej sktadnikdw m.in. poprzez zmniejszenie
udziatu liczby donacji nie poddanych przetworzeniu w liczbie wszystkich donacii
w okresie objetym kontrolg%2 z 1,47% w 2019 r. do 1,40% 2022 .

Centrum rzetelnie, terminowo i w petnym zakresie realizowato zadania wynikajace
z uczestnictwa w projektach zwigzanych z krwiodawstwem i krwiolecznictwem,
finansowanych ze $rodkdw krajowych i Unii Europejskiej.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku z niestwierdzeniem nieprawidtowosci, Najwyzsza Izba Kontroli odstepuje
od formutowania uwag i wnioskéw pokontrolnych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwéch egzemplarzach, jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

102 W ocenie pominigto 2020 r. z uwagi na rozwéj w tym czasie pandemii COVID-19.
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Prawo zgloszenia Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
zastrzezen prawo zgloszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Lublinie. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego

zmienionego zgodnie z treScig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Lublin, dnia 24  pazdziernika 2023 r.

Kontrolerzy: p.0. Dyrektor
Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli
w Lublinie
Ewa Antoniak Edward Szempruch

Doradca techniczny
podpis podpis
Mirostaw Bortacki
Gtéwny specjalista kontroli panstwowej
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