LWR.410.21.1.2023

NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI

Delegatura we Wroctawiu

Pan
Jacek Blicharski

Dyrektor

Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza
we Wroctawiu

Regionalne Centrum

Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza
we Wroctawiu

ul. Czerwonego Krzyza 5-9

50-345 Wroctaw

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

P/23/081 - ,Zabezpieczenie panstwa w krew i jej sktadniki”

NAIWYZSZA IZBA KONTROLI
Delegatura we Wroctawiu
ul. Marszatka ). Pilsudskiego 15-17, 50-044 Wrodaw
T+4871 7118300, F +4871 711 83 50
Iwr@nik.gov.pl



Jednostka
kontrolowana

Kierownik jednostki
kontrolowanej

Zakres przedmiotowy
kontroli

Okres objety kontrolg
Podstawa prawna
podjecia kontroli
Jednostka

przeprowadzajaca
kontrole

Kontrolerzy

|. Dane identyfikacyjne

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza
Dorobisza we Wroctawiu®, ul. Czerwonego Krzyza 5-9, 50-345 Wroctaw.

Jacek Blicharski, Dyrektor Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
im. prof. dr hab. Tadeusza Dorobisza we Wroctawiu od 17 stycznia 2022 r.2, petnigcy
obowigzki Dyrektora RCKiK w okresie od 16 czerwca 2021 r. do 16 stycznia 2022 r.

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnit
Krzysztof Dworak, Dyrektor RCKiK w okresie od 11 czerwca 2015 r. do 15 czerwca
2021 r.

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

2. Realizacja zadan w zakresie pozyskania, przechowywania i transportu niezbedne;
dla potrzeb lecznictwa ilosci krwi i jej skiadnikéw oraz produktow
krwiopochodnych.

Lata 2019-20223.
Artykut 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli4.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

1. Grzegorz Fikus, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWR/102/2023 z 19 czerwca 2023 r.

2. Szymon Sroka, inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWR/134/2023 z 25 sierpnia 2023 r.

(akta kontroli: tom |, str. 1-12)

' Dalej rowniez: Centrum lub RCKIK.

2 Dalej: Dyrektor.

3 Badaniami kontrolnymi mogly by¢ objete rowniez dziatania i zdarzenia z wykorzystaniem dowodow
sporzadzonych przed lub po tym okresie.

4Dz. U. 22022 r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogdlna’ kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziataino§¢ w latach 2019-2022
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa im. prof. dr hab. Tadeusza
Dorobisza we Wroctawiu w zakresie podejmowania dziatan zabezpieczajacych
panstwo w krew i jej sktadniki.

Funkcjonujace rozwigzania organizacyjno-prawne zapewniaty w Centrum wymagang
ilos¢ krwi oraz bezpieczenstwo w zakresie pobierania, przechowywania oraz
transportu krwi i jej sktadnikow. Centrum byto wtasciwie przygotowane organizacyjnie
do pobierania krwi i jej sktadnikéw oraz preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu. W Centrum, w zakresie dostepnych pomieszczen i objetych badaniem
urzadzen, zapewniono spetnianie wiasciwych wymagan. Zapewniono takze
niezbedng kadre. Terminowo sporzadzano sprawozdania z prowadzonej dziatalnosci
w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa. Realizacja zadan w zakresie pozyskania,
przechowywania i transportu niezbednej dla potrzeb lecznictwa ilosci krwi i jej
sktadnikow oraz produktéw krwiopochodnych byta odpowiednia do potrzeb.
Prowadzone dziatania w zakresie propagowania honorowego krwiodawstwa
i pozyskania dawcow pozwolity na zapewnienie wystarczajacej liczby donaciji,
z uwzglednieniem tego, ze okres kontrolowany obejmowat czas epidemii COVID-19.
Podejmowane dziatania przyczynity sie do zapewnienia samowystarczalnosci w krew
i jej sktadniki. Centrum prawidtowo i rzetelnie realizowato zadania wynikajace
z projektow w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa. Stwierdzona w toku kontroli
nieprawidtowo$¢ dotyczaca braku pouczenia w skierowanym do skarzacych
zawiadomieniach o odmowie zatatwienia skargi, nie miata istotnego wptywu na
realizacje zadan jednostki w badanym zakresie.

Najwyzsza Izba Kontroli wskazuje ponadto, ze w wyniku zleconej przez NIK kontroli,
przeprowadzonej od 18 do 19 lipca 2023 r. przez Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego we Wroctawiu w siedzibie RCKiK i mobilnym punkcie poboru
krwi (tzw. krwiobusie), stwierdzone zostaty nieprawidtowosci, gtownie o charakterze
porzadkowym i formalnym, ktére usunieto jeszcze w trakcie kontroli NIK.

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

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

1.1. Centrum w zakresie organizacji pracy byto wiasciwie przygotowane do
pobierania, jak rowniez do przechowywania, preparatyki, wydawania oraz transportu
krwi i jej sktadnikow.

1.1.1. Siedzibg Centrum bylo miasto Wroctaw. Obszarem dziatania byly powiaty
wchodzace w skfad wojewodztwa dolnoslaskiego’: gtogowski, gorowski, jaworski,
legnicki, milicki, ole$nicki, otawski, polkowicki, strzelinski, $redzki, trzebnicki,
wotowski, wroctawski, ztotoryjski oraz miasta na prawach powiatu: Legnica i Wroctaw.

5 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogding jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w formie
opisowej.
6 Oceny czastkowe to oceny dziatalno$ci w poszczegolnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.
7 Z zastrzezeniem, ze dystrybucja krwi i jej sktadnikow oraz tkanek mogta odbywacé sie na terenie catego kraju.
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Celem dziatania Centrum byto w szczegolnoSci organizowanie i prowadzenie
dziatalnosci w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a zwlaszcza w zakresie
pobierania krwi i oddzielania jej sktadnikdw oraz zaopatrywanie podmiotow
leczniczych w krew oraz jej sktadniki, a takze produkty krwiopochodne iinne produkty
lecznicze.

Siedziba gtéwna Centrum miescita sie we Wroctawiu przy ul. Czerwonego Krzyza.
W ramach RCKiK w latach 2019-2022 funkcjonowaty trzy Terenowe Oddziaty?8, tj. w:
Gtogowie, Legnicy oraz Lubinie. Wszystkie OT dziataty na zasadzie punktéw pobran,
nie wykonujac preparatyki krwi, badan serologicznych, ktore to zadania wykonywane
byty we wtasciwych dziatach w siedzibie Centrum we Wroctawiu. Centrum posiadato
jeden mobilny punkt poboru krwi®.

Obowigzujaca’® struktura organizacyjna Centrum byta zgodna z jego Statutem.
Przeprowadzona przez Ministra Zdrowia kontrola RCKiK w zakresie wybranych
aspektow funkcjonowania jednostki w okresie od 1 stycznia 2020 r. do 31 marca
2022 r."" wykazata m.in., ze komorki organizacyjne RCKIiK wyszczegolnione
w Regulaminie organizacyjnym2 i Statucie nie byty tozsame, co uznano za dziatanie
nierzetelne's. Dyrektor, realizujac zalecenia pokontrolne sformutowane przez Ministra
Zdrowia, a takze majac na wzgledzie tre$¢ zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 maja 2022 r. zmieniajacego zarzadzenie w sprawie nadania statutu Centrum', na
podstawie zarzadzenia nr 41/ZA/2022 r. z 23 sierpnia 2022 r., dostosowat Regulamin
organizacyjny Centrum do tre$ci obowigzujacego Statutu w zakresie nazewnictwa
komorek organizacyjnych i samodzielnych stanowisk pracy.
(akta kontroli: tom |, str. 30, 60-67; tom II, str. 1-170; tom VI, str. 385-386, 388-389, 424-
426)
1.1.2. W okresie objetym kontrolg Centrum posiadato akredytacje wiasciwego
ministra oraz zezwolenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie
pobierania krwi i jej sktadnikow w celu wytwarzania produktéw krwiopochodnych.

(akta kontroli: tom I, str. 68; tom Il str. 190-239)

1.1.3. W latach 2019-2022 w Centrum, w tym OT, zapewniono mozliwo$¢ oddawania
krwi w godzinach popotudniowych. W dniach wolnych od pracy donacje mozliwe byty
w soboty w siedzibie RCKIK lub na akcjach wyjazdowego pobierania krwi's. Godziny
rejestracji Honorowych Dawcéw Krwi i kandydatéw na dawcow w siedzibie RCKIK
w catym okresie objetym kontrolg byty takie same, tzn.: od poniedziatku do pigtku od
7:00 do 17:30 oraz w soboty od 7:30 do 12:00. Natomiast w OT godziny rejestracii
ulegaty zmianom w 2020 r. (od 27 kwietnia) i w 2021 r. (od 3 marca w odniesieniu do
czwartkow i od 19 marca w odniesieniu do pigtkow). Wyznaczone zostaty:

8 Dalej: OT.
9 Zakupiony w 2013 r. w ramach programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia pn. ,Zapewnienie
samowystarczalnosci Rzeczpospolitej Polski w zakresie krwi, jej sktadnikéw i produktow krwiopochodnych na lata
2009-2014". Dalej: Program Samowystarczalno$ci 2009-2014.
10 Wedtug stanu na 31 grudnia 2022 r.
" Wystapienie Pokontrolne NKK1.0912.5.2022.6 z 26 lipca 2022 r.
12 Wprowadzonym zarzadzeniem Nr 10/ZA/21 Dyrektora z 12 lutego 2021 r. ze zm. wprowadzonymi zarzadzeniem
Dyrektora nr 50/ZA/21 z 23 wrze$nia 2021 r. oraz zarzadzeniem nr 1/ZA/22 Dyrektora z 3 stycznia 2022 r.
13 Komorki: [1] w Statucie — Samodzielne Stanowisko Pracy Inspektora Ochrony Danych, natomiast w Regulaminie
organizacyjnym — Inspektor Danych Osobowych; [2] w Statucie — Samodzielne Stanowisko Pracy — Osoba
Wykwalifikowana, natomiast w Regulaminie organizacyjnym — Osoba Wykwalifikowana; [3] w Statucie
i Regulaminie organizacyjnym — Samodzielne Stanowisko Pracy do Spraw Obronnych, natomiast w Schemacie
organizacyjnym — Samodzielne Stanowisko Pracy do Spraw Obronnych i Rezerw; [4] w Statucie i Regulaminie
Organizacyjnym — Samodzielne Stanowisko Pracy do Spraw Bezpieczenstwa i Higieny Pracy, Ochrony
Przeciwpozarowej i Ochrony Srodowiska, natomiast w Schemacie organizacyjnym — Samodzielne Stanowisko
Pracy Specjalisty do Spraw Bezpieczenstwa Higieny Pracy, Ochrony Przeciwpozarowej i Ochrony Srodowiska.
14 Dz. Urz. Ministra Zdrowia z 2022 r. poz. 55.
15 Odbywajacych sie takze w niektdre soboty i niedziele.
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[1] w Legnicy: w 2019 r. w poniedziatki od 7:00 do 16:00, we wtorki od 7:00 do 12:30,
w Srody od 7:00 do 17:00 oraz w czwartki i pigtki od 7:00 do 11:30; w 2020 r.16
w poniedziatki od 7:00 do 16:00, we wtorki, srody i czwartki od 7:00 do 12:00 oraz
w pigtki od 7:00 do 14:30; w 2021 r. i 2022 r. w poniedziatki od 7:00 do 16:00,
we wtorki i $rody 7:00 do 12:00, w czwartki od 7:00 do 15:00 oraz w pigtki od 7:00
do 12:00;

[2] w Lubinie: w 2019 r. w poniedziatki od 7:00 do 16:00, od wtorku do czwartku od
7:00 do 10:45 oraz w pigtki od 7:00 do 16:30; w 2020 r. w poniedziatki od 7:00 do
16:00, od wtorku do czwartku od 7:00 do 12:00 i w pigtki od 7:00 do 16:00; w 2021 r.
i 2022 r. w poniedziatki od 7:00 do 16:00, we wtorki i Srody od 7:00 do 12:00,
w czwartki od 7:00 do 16:00 i w pigtki od 7:00 do 12:00;

[3] w Gtogowie: w 2019 r. w poniedziatki od 7:00 do 16:30, we wtorki, Srody i czwartki
od 7:00 do 11:00 oraz w piatki od 7:00 do 14:30; w 2020 r. w poniedziatki od 7:00 do
16:00, we wtorki, Srody i czwartki od 7:00 do 12:00 oraz w pigtki od 7:00 do 15:00;
w 2021 r. 12022 r. w poniedziatki od 7:00 do 16:00, we wtorki i Srody od 7:00 do 12:00,
w czwartki od 7:00 do 15:00 oraz w pigtki od 7:00 do 12:00.

W soboty i niedziele OT byty nieczynne. Dyrektor wyjasnit, ze w latach 2012-2013
wdrozono we wszystkich OT procedure pobierania krwi od dawcow w kazda ostatnig
sobote miesigca, ale z uwagi na niskie zainteresowanie!” i wobec konieczno$ci
zapewnienia odpowiedniej obstugi dawcow takze w siedzibie Centrum, zrezygnowano
z takiego rozwigzania. Dyrektor wyjasnit takze, iz w okresie objetym kontrolg OT
organizowaty w soboty'8 akcje wyjazdowe. Ponadto 29 maja 2021 r. (sobota) we
wszystkich OT odbyta sie (w siedzibach OT) akcja gornikow, ktérzy oddawali krew!®.

W latach 2019-2022 nie odnotowywano przypadkéw zamykania OT lub skracania
godzin pobierania krwi ze wzgledu na organizacje ekip wyjazdowych?0,
(akta kontroli: tom |, str. 92-95, 469-476)

Na parkingu RCKIK we Wroctawiu przy ul. Czerwonego Krzyza wyznaczono
pierwotnie dla dawcow 10 miejsc. Pod wptywem m.in. sugestii dawcow w 2021 r.
przeorganizowano ten parking, co zwiekszyto liczbe miejsc dostepnych dla dawcow
do 18. W odpowiedzi na wniosek ztozony przez Centrum w 2016 r. do Departamentu
Infrastruktury i Gospodarki Urzedu Miejskiego Wroctawia bezposrednio przed
wejsciem do budynku dawcéw krwi wyznaczono na chodniku miejsce dla osob
z niepetnosprawnosciami. Przed budynkiem od 2006 r. znajdowaty si¢ stojaki na
rowery. W celu utatwienia dojazdu/doj$cia nowym dawcom RCKIiK wystapito w 2017 .
do Departamentu Infrastruktury i Gospodarki Urzedu Miejskiego Wroctawia
zwnioskiem o dodatkowe oznakowanie drogi do Centrum przy istotnych
komunikacyjnie trasach dojazdowych na terenie miasta. Na drogach dojazdowych
zostaty zainstalowane kierunkowe tablice informacyjne utatwiajace dotarcie do
Centrum. RCKiK podejmowato réwniez inne inicjatywy utatwiajgce dostep, m.in.
w 2016 r. zglosito lokalizacje Centrum, aby na mapach Google pojawiata sie
informacja przygotowana przez Google Street View Trusted, co dodatkowo pozwalato
dawcom na wyznaczenie drogi dojazdu/doj$cia, a po dotarciu do parkingu zapoznanie
sie z drogq z parkingu do budynku w celu rejestracii.

16 Zmiana godzin rejestracji od 27 kwietnia 2020 r. (dotyczy takze OT w Lubinie i OT w Gtogowie).
7 Zwlaszcza ze strony goérnikow KGHM Polska Miedz S.A. pracujacych w weekendy.
18 t acznie 44 ekipy w latach 2019-2022 (17 w 2019 r.; 12w 2020 r.; sze$¢ w 2021 r. i dziewie¢ w 2022 1.), podczas
ktorych miato miejsce 1497 donac;ji.
19t acznie 104 donacje.
20 Dyrektor wyjasnit, ze w OT w Glogowie 7 grudnia 2022 r. odbyta sie w godzinach 11.00 — 14.00 ekipa w | Liceum
Ogolnoksztatcacym w Gtogowie, oddalonym ok. 1,5 km od siedziby OT. Dawcy, ktorzy zgtosili sie do OT
po wykonaniu morfologii proszeni byli o przejscie do ww. Liceum.
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OT miescity sie na terenie szpitali w Gtogowie, Legnicy i Lubinie. Dawcy korzystali
z parkingow zlokalizowanych przy tych szpitalach?!.

W OT w Glogowie w 2016 r. zainstalowano przy wejsciu stojaki na rowery,
oznakowano na terenie szpitala drogi dojscia dawcéw do tego OT, oraz zgtoszono
jego lokalizacje w mapach Google.

W OT w Legnicy w 2016 r. po uzgodnieniu z Prezydentem Miasta Legnicy zlecono
wykonanie tablic kierunkowych usytuowanych w trzech istotnych komunikacyjnie
lokalizacjach miasta celem utatwienia dojscia/dojazdu dla nowych dawcow krwi do
tego OT. Ponadto RCKiK uzyskato od Dyrektora Wojewddzkiego Szpitala
Specjalistycznego w Legnicy zgode na wykonanie na korytarzach tej palcowki
oznakowania drogi dojscia do OT w Legnicy, co zostato zrealizowane. Przed
wejsciem do ww. szpitala znajdowaly sie stojaki na rowery.

W OT w Lubinie w 2016 r. w celu utatwienia dojscia/dojazdu nowym honorowym
dawcom krwi zlecono, po uzgodnieniu z Prezydentem Miasta Lubina, wykonanie
tablic kierunkowych, ktére usytuowano w trzech istotnych punktach miasta. Ponadto
w 2018 r. uzupetnione zostalo na terenie szpitala oznakowanie wewnetrzne
i zewnetrzne OT.

(akta kontroli; tom I, str. 103-105, 354-360)

1.1.4. W Centrum w latach 2019-2022 zapewniono mozliwo$¢ catodobowego??
wydawania krwi.

(akta kontroli: tom 1, str. 96; tom VIII, str. 150-208)

1.1.5. W latach 2019-2022 Centrum nie realizowato transportu krwi do podmiotéw
leczniczych, z wyjatkiem transportu krwi i sktadnikéw z Dziatu Ekspedycji RCKiK do
banku krwi mieszczacego sie w Lubinie?,

Wszystkie pozostate podmioty lecznicze realizowaty transporty z Dziatu Ekspedycji
RCKiK we wiasnym zakresie, tj. transportem zapewnionym przez dany podmiot
leczniczy.

Dyrektor wyjasnit ponadto, ze w odniesieniu do transportu krwi do innych centrow
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, RCKiK dokonywato transportu sktadnikéw krwi
np. w sytuacjach: [1] nadwyzki koncentratu krwinek czerwonych?4 i gdy dane centrum
zgtaszato potrzebe danej grupy krwi; [2] transportéw taczonych, np. prébek do
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, dostarczano KKCz do
Wojskowego Instytutu Medycznego lub Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Warszawie (przy niedoborach danej grupy krwi); [3] transportow
taczonych, w zwigzku z odbiorem/przesunigciem czynnika krzepnigcia z centrum
krwiodawstwa wskazanego przez Narodowe Centrum Krwi25, dostarczano
jednoczesnie KKCz pochodzacy z czasowej nadwyzki.

W latach 2019-2022 Centrum posiadato w swojej flocie tacznie 11 samochodéw
0 zréznicowanych parametrach technicznych?, przystosowanych do transportu krwi

21 W przypadku OT w Legnicy i Gtogowie dawcy nie ponosili kosztow parkowania na parkingach przyszpitalnych.
W przypadku OT w Lubinie parking byt bezptatny.

22 Poprzez Dziat Ekspedycji funkcjonujacy w siedzibie Centrum.

23 Bank krwi w Lubinie prowadzony na potrzeby Regionalnego Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. w Lubinie oraz
Miedziowego Centrum Zdrowia S.A. w Lubinie. Z dostaw do banku krwi korzystat tez Szpital Powiatowy
im. A. Wolanczyka Sp. z 0.0. w Ztotoryi.

2 Dalej: KKCz.

2% Dalej: NCK.

%[1] i [2] dwa pojazdy Mercedes 316CDI Sprinter (od 28 grudnia 2016 r.), dofinansowane z programu polityki
zdrowotnej Ministra Zdrowia na lata 2015-2020 w wysoko$ci 56% wartosci, kazdy wyposazony w dwie komory:
o0 pojemnosci 2,23 m3 (do transportu np. 320 jednostek KKCz, zakres temperatur od 0 do +24 st. C) oraz
o0 pojemnosci 2,85 mé (tj. np. 400 jednostek KKCz, zakres temperatur od -24 do +24 st. C); [3] pojazd Iveco 70C18
Daily (od 27 grudnia 2017 r.), dofinansowany z programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia na lata 2015-2020
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I jej sktadnikow, z ktdrych szes¢ zostato zakupionych w zwigzku z realizacjg programu
polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia, pt. ,Zapewnienie Samowystarczalnosci
Rzeczpospolitej Polskiej w krew i sktadniki na lata 2015-2020"27 (w zakresie zadania
,Zapewnienie odpowiednich warunkdw transportu gwarantujacych uzyskanie
sktadnikow krwi najwyzszej jakosci”), jeden w zwigzku z realizacjg Programu
Samowystarczalnosci 2009-2014, a pozostate cztery ze Srodkow wiasnych Centrum.

(akta kontroli: tom I, str. 96-101, 361-419)

1.1.6. W okresie objetym kontrolg do RCKIK wptyneto 56 skarg?8, z czego: siedem
dotyczyto kolejki oczekujacych, 16 niewtasciwego zachowania personelu,
13 zastrzezen do organizacji pracy jednostki, 10 dyskwalifikacji do oddania krwi,
szes¢ przywilejow Honorowego Dawcy Krwi, trzy powikfania po wktuciu, jedng
zakwalifikowano jako ,inna"2, Ponadto ztozono pie¢ wnioskdw, a w trzech sprawach
korespondencje, ktéra wptyneta w 2021 r. zakwalifikowano jako: [1] zapytanie od
dawcy, [2] odwotanie w sprawie przetargu, [3] udzielenie odpowiedzi NCK.

Proba kontrolng objeto siedem skarg®, tj. 12,5% liczby wszystkich skarg, z czego:
[1] skarga zlozona w 2019 r. dotyczyta dyskwalifikacji do oddania krwi w Centrum.
Lekarz kwalifikujgcy nie uzyskat wymaganych informacji od dawcy, co skutkowato
btedng oceng kwalifikujaca. Skarga byta zasadna i zostata zatatwiona terminowo3!.
Wnoszacy skarge otrzymat wyjasnienia oraz zostat zaproszony do oddania krwi
W przysziosci;

[2] skargi ztozone w 2020 r. dotyczyly: natozenia przez lekarza dyskwalifikacii
czasowej (skarga uznana za zasadng) oraz zwrotu kosztéw dojazdu (skarga uznana
za niezasadng). W obu przypadkach skargi zostaty zatatwione terminowo,
awnoszacy skarge otrzymat wyjasnienia opisujgce okolicznosci  sprawy.
W przypadku skargi rozpatrzonej negatywnie dawca nie przediozyt dowodu
potwierdzajacego wysokos¢ poniesionego wydatku;

[3] skargi ztozone w 2021 r. dotyczyly: powolnej obstugi przez gabinet lekarski
w Centrum (skarga uznana za zasadna) oraz jednej rozpatrzonej jako bezzasadnej -
niewpuszczenia dawcy do Centrum z osobg towarzyszacy (skarga uznana za
niezasadng). W obu przypadkach skargi zostaty rozpatrzone terminowo, a wnoszacy

w wysokosci 87% wartosci, wyposazony w jedng komore o pojemnosci szesciu palet — izoterma, do transportu na
paletach, w kartonach, np. 7680 jednostek osocza $wiezo mrozonego (FFP), zakres temp od 0 do -24 st. C;
[4] pojazd Fiat Ducato (od 15 listopada 2019 r.), zakupiony w catosci ze $rodkéw programu polityki zdrowotnej
Ministra Zdrowia na lata 2015-2020, wyposazony w dwie komory chiodnicze: o pojemnosci 1,8 m?,
tj. np. 240 jednostek KKCz, zakres temperatur komory od -24 do +24 st. C oraz o pojemnosci 3,3 m3 do transportu
np. 480 jednostek KKCz, zakres temperatur komory od 0 do +24 st. C; [5] pojazd Mercedes Vito
(od 28 pazdziernika 2020 r.) zakupiony w catosci ze srodkéw programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia na
lata 2015-2020, wyposazony w: komore chtodnicza o pojemnosci 2,1 m3, tj. okoto 280 jednostek KKCz, zakres
temperatur komory od -24 do +24 st. C oraz dwie sztuki aktywnych urzadzen o pojemnosci 0,055 m?® kazde do
transportu facznie 24 szt. jednostek, zakres temperatur od -25 do +25 st. C; [6] pojazd Mercedes Sprinter 316CDI
(od 2017 r.), zakupiony z programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia na lata 2015-2020, dziewigciomiejscowy
pojazd (ekipowy) wyposazony w aktywne urzadzenia chtodnicze przeznaczone do transportu krwi i prébek
pobranych na ekipach wyjazdowych; [7] mobilny punkt poboru krwi (tzw. krwiobus), zakupiony w 2013 r. w ramach
Programu Samowystarczalno$ci 2009-2014; [8] pojazd Iveco Daily z 2011 r., zakupiony ze $rodkdw wiasnych,
dziewigciomiejscowy. Przeznaczeniem pojazdéw [7] i [8] byt udziat w organizacji wyjazdowego pobierania krwi.
Ponadto Centrum dysponowato trzema pojazdami osobowymi, zakupionymi ze $rodkéw wiasnych Centrum,
przystosowanymi do wspétpracy z aktywnymi urzadzeniami chtodniczymi do transportu krwi i sktadnikow,
czynnikdw krzepniecia, dekompresyny i probek, tj. [9] i [10] dwa pojazdy Renault Kangoo (od 23 marca 2009 r.),
oraz [11] pojazd Volkswagen Passat (od 3 grudnia 2020 r.).
27 Dalej: Program Samowystarczalno$ci 2015-2020.
28 | iczba skarg stanowita 0,02% liczby 323,5 tys. donacji pobranych przez Centrum w okresie objetym kontrola.
2 Taki podziat skarg wedtug ich rodzaju stosowany byt przez Centrum pod katem potrzeb zwigzanych
z obowigzujacq sprawozdawczoscia.
30 Po dwie skargi z lat 2020-2022, w tym po jednej zasadnej i bezzasadnej, oraz jedna skarga zasadna z 2019 r.
3'W terminie wynikajacym z art. 237 §1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego, Dz. U. z 2023 r. poz. 775, ze zm. (dalej: Kpa), a takze w terminie okre$lonym zarzadzeniem
nr 3/ZA/19 Dyrektora z 25 stycznia 2019 r. w sprawie wprowadzenia ,Instrukcji przyjmowania, rozpatrywania skarg
i wnioskéw w RCKiK we Wroctawiu”.
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skarge otrzymat stosowne wyjasnienia. W przypadku pierwszej ze skarg zostat
ponadto zachecony do skorzystania z rejestracji telefonicznej. W przypadku skargi
rozpatrzonej negatywnie dawca nie zastosowat sie do obostrzen zwigzanych
z pandemig COVID-19, 1. ograniczenia wstepu do budynku;

[4] skargi ztozone w 2022 r. dotyczyly: diugiego czasu oczekiwania na oddanie krwi
w Centrum (skarga uznana za zasadng) oraz dyskwalifikacji natozonej przez lekarza
(skarga uznana za niezasadng). W obu przypadkach skargi zostaty zatatwione
terminowo, a wnoszacy skarge otrzymat wyjasnienia opisujace okolicznosci sprawy.
W przypadku skargi uznanej za zasadng, sytuacja miata miejsce 28 lutego 2022 r.,
tj. w okresie po rozpoczeciu wojny w Ukrainie, w ktorym zgtaszata sie znacznie
wieksza liczba krwiodawcow. W przypadku skargi rozpatrzonej negatywnie, dawca
nie uzupetnit dokumentacji w sytuacji powstania podejrzenia wystgpienia
przeciwwskazan zdrowotnych, co wigzato sie z dyskwalifikacjq do czasu wykonania
zaleconych badan i dostarczenia dokumentacji z informacjg o stwierdzeniu badz
wykluczeniu tych przeciwwskazan.

W kazdym z trzech zbadanych przypadkéw skarg uznanych za niezasadne,
w skierowanych do skarzacych zawiadomieniach nie zawarto wymaganego
przepisami pouczenia, a w dwoch z tych przypadkdéw rowniez wymaganego
przepisami uzasadnienia prawnego. Szerzej o tych przypadkach w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowoSci.

(akta kontroli: tom |, str. 30; tom XV, str. 1-36)

Dyrektor wyjasnit, ze w latach 2019-2022 pojawiaty sie trudno$ci zwigzane
z pozyskaniem i obstugg dawcéw krwi, w tym obstugg znacznie wiekszej liczby
krwiodawcow zgtaszajacych sie w poniedziatki i czwartki, w zwigzku czym:
[1] od 20 maja 2020 r. wprowadzono mozliwos¢ rejestracii telefonicznej na konkretny
termin, przez co obstuga dawcow byta sprawniejsza i lepiej uporzadkowana. System
kolejkowy dopasowano pod rejestracie telefoniczng — dodano numer kolejkowy z literg,
.1, dedykowany dla 0sob rejestrujacych sie tg drogg; [2] w 2017 r. (od maja) w celu
szybszej i sprawniejszej obstugi dawcdw krwi, funkcjonowat dodatkowy (czwarty)
gabinet lekarski; [3] Dziat Dawcow i Pobierania zwracat szczeg6lng uwage na obsade
personelu w czwartki i poniedziatki, tak aby byta petna dostepno$¢ pracownikéw do
obstugi dawcow krwi; [4] wydtuzano czas pobierania krwi i jej sktadnikdw w przypadku
wyjatkowo duzej liczby dawcow zarejestrowanych i zakwalifikowanych do donacii
(przekraczajacej 250 osOb zarejestrowanych), pobieranie trwato do ,ostatniego”
krwiodawcy, tj. w razie potrzeby do godzin wieczornych; [5] uruchomiona zostata
druga poczekalnia na drugiej kondygnacji Centrum (zyskano wiecej miejsc
siedzacych, usprawniono przy tym proces zachowania dystansu spotecznego, oraz
mozliwo$¢ rozdzielenia 0séb oczekujacych), a od lutego 2021 r. na tej kondygnacii
rozbudowano elektroniczny system kolejkowy; [6] personel Centrum apelowat do
krwiodawcow i zachecat do oddawania krwi w inne dni tygodnia, a informacje
omozliwosci  dluzszego  oczekiwania  publikowano m.n. w  mediach
spotecznosciowych; [7] rezygnowano z organizacji ekip wyjazdowych w czwartki
(poza wyjatkowymi sytuacjami), aby personel mogt obstugiwaé dawcdw krwi
w siedzibie RCKiK oraz w OT. Dyrektor wyjasnit przy tym, ze w 2020 r. zaplanowane
juz wcze$niej akcje czwartkowe odbyly sie wedtug planu, natomiast w 2021 r. nie
planowano akcji w czwartki poza wczesniej uméwionymi, ktérych wspdtorganizatorzy
nie chcieli przetozy¢ na inne terminy, oraz akcjami odbywajacymi sie¢ w statych
miejscach, . w Strzelinie i Obornikach Slaskich; [8]w Dziale Metodyczno-
Organizacyjnym i Promocji zatrudniony byt Koordynator ds. Obstugi Dawcow32 —

32 Poczatkowo, tj. od 16 sierpnia 2016 r., Koordynator ds. Obstugi Dawcoéw zatrudniony byt w Dziale
Administracyjno-Technicznym, a od 29 listopada 2018 r. w Dziale Metodyczno-Organizacyjnym i Promocji na
podstawie umowy o prace i w petnym wymiarze czasu pracy.



osoba, kiora stuzyla pomocg dawcom krwi, kierowata ruchem dawcow,
przekierowywata ich do drugiej poczekalni oraz odpowiadata na pytania dawcow;
[9] w okresie epidemii COVID-19, w poniedziatki i czwartki, Centrum wspierane byto
przez wolontariuszy33, ktorzy kierowali ,drogg dawcy”, przypominali o obowigzku
noszenia maseczek ochronnych oraz zachowaniu dystansu spotecznego. Korzystano
tez z pomocy zotnierzy Wojsk Obrony Terytorialnej, szczegdlnie przy preselekci
dawcdw krwid4; [10] w 2021 r. ustalono nowe godziny rejestracji Honorowych Dawcéow
Krwi i kandydatéw na dawcow w OT, umozliwiajagc oddawanie krwi w godzinach
popotudniowych w poniedziatki i czwartki.

(akta kontroli: tom I, str. 101-103, 344-347)

1.2. Centrum zapewnito spetnienie wiasciwych wymagan w zakresie sprzetu
i dostepnych dla krwiodawcow pomieszczen.

1.2.1. W RCKiK funkcjonowat system jakosci oparty na zasadach dobrych praktyk.
W 2004 r. w strukturze Centrum wyodrebniono Dziat Zapewnienia Jako$ci3. Dziat byt
niezalezny organizacyjnie i podlegat bezposrednio Dyrektorowi. W kontrolowanym
okresie DZJ realizowat wszystkie zadania okreslone w Wymaganiach dobrej
praktyki3®. Zdefiniowana zostata takze polityka jako$ci®’. Zastepca Dyrektora
wyjasnita, ze jakoS¢ zapewniona byta przez stosowanie, oprocz przepisow stuzby
krwi, poprzez zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz stosowanie innych zbioréw
dobrych praktyk zwigzanych z szeroko pojmowang jakoscig krwi i jej sktadnikow: GLP
— (Good Laboratory Practice) — Dobra Praktyka Laboratoryjna, GCP - (Good Clinical
Practice) — Dobra Praktyka Kliniczna, GAP - (Good Analytical Practice) — Dobra
Praktyka Analityczna, GSP - (Good Storage Practice) - Dobra Praktyka
Przechowywania, GVP - (Good Validation Practice) — Dobra Praktyka Walidacyjna,
GIP - (Good Informatics Practice) — Dobra Praktyka Informatyczna. W celu
utrzymania systemu jakosci opartego na zasadach dobrych praktyk kierownik DZJ
przy wspdtudziale kluczowego personelu raz w roku przedstawiat Dyrektorowi wyniki
przegladu systemu jakosci w zakresie m.in. stopnia wdrozenia procedur, wynikow
kontroli wewnetrznych i zewnetrznych, w tym realizacji zalecen, analizy zdarzen
niepozadanych, stopnia realizacji planu szkoler personelu. Zadaniem DZJ byto
nadzorowanie wdrazania i utrzymanie systemu zapewnienia jakosci. W Pracowni
Kontroli JakoSci bedacej komérkg organizacyjng wyodrebniong w strukturach DZJ
wykonywane byty badania kontroli jakoSci majace na celu sprawdzanie i wykazanie,
Ze procesy zwigzane z pobieraniem oraz preparatyka krwi i jej sktadnikow zapewniajg
spetnienie wymagan norm jako$ci dla krwi i jej sktadnikdw. W Centrum obowigzywata
Ksiega Zarzadzania Jakoscia, Ksigga Jakosci oraz szereg aktualizowanych
Standardowych Procedur Operacyjnych3®. W 2006 r. Centrum wdrozyto
migdzynarodowg norme ISO 9001:2015 w zakresie Systemu Zarzadzania Jako$cig,
ktéra definiuje minimalne wymagania wobec systemu jakosci. Ostatnia certyfikacja
odbyta sie w 2021 r. z okresem obowigzywania do 2024 r. Zakres Systemu
Zarzadzania Jakoscig w RCKiK obejmowat pobieranie krwi i jej sktadnikow,
preparatyke krwi i jej sktadnikéw, badania diagnostyczne, zaopatrzenie w krew i je]
sktadniki, konsultacje w zakresie leczenia krwig i jej sktadnikami, immunologie

3 W szczegdlnosci w 2022 r.
3 Od pazdziernika 2021 r.
3% Dalej: DZJ.
3 Wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi — okreslane przez Ministra Zdrowia w formie
obwieszczenia ogtaszanego w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia.
37 Dyrektor przy udziale Osoby Odpowiedzialnej zdefiniowat polityke jakosci. Dokument — Polityka Jakosci okre$lat
cele i zobowigzania RCKIK w zakresie jakosci, a takze opisywat strategie ciagtych usprawnien i dziatan
doskonalgcych.
38 Dalej; SOP. Standardowe procedury operacyjne zawierajgce pisemne instrukcje opisujace sposdb
przeprowadzania lub przebieg okreslonych procesow.
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transfuzjologiczng (konsultacje dla pacjentéw wszystkich podmiotow leczniczych
w nadzorowanym terenie), magazynowanie i dystrybucje czynnikéw krzepnigcia
| desmopresyny, nadzér merytoryczny w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa
oraz szkolenia w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

(akta kontroli: tom I, str. 5, 67, 83-85; tom I, str. 171-182; tom VII, str. 1-372)

1.2.2. W latach 2019-2022 Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie3?

przeprowadzit w RCKiK nastepujace kontrole:

— 26-27 czerwca 2019 r. w siedzibie Centrum oraz od 28 czerwca do 16 lipca 2019 .
w siedzibie IHIiT, w przedmiocie oceny zgodno$ci prowadzonej merytorycznej
dziatalnoSci w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa z przepisami prawa.
Stwierdzono 24 niezgodnosci, z czego dwie ,duze™0 i 22 ,inne znaczace”. Nie
wystapity niezgodnosci ,krytyczne”. Sformutowane zalecenia pokontrolne zostaty
przez Centrum zrealizowane, co zostato zweryfikowane przez IHIT w trakcie
kolejnej kontroli;

— od 20 stycznia do 15 lutego 2022 r., w przedmiocie oceny zgodno$ci prowadzonej
merytorycznej dziatalnosci w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa
z przepisami prawa. W zwigzku z dwczesng sytuacjg epidemiczng, kontrola
przeprowadzona zostata zdalnie na podstawie przekazywanej przez RCKIiK
dokumentaciji oraz na podstawie informacji uzyskanych od kluczowego personelu
podczas spotkan w trybie zdalnym. Stwierdzono 30 niezgodno$ci, z czego dwie
,duze™! i 28 ,innych znaczacych”. Nie wystapity niezgodnosci krytyczne”.
Zalecenia pokontrolne zostaly zrealizowane, co potwierdzata korespondencja
pomiedzy Centrum a [HiT.

(akta kontroli: tom |, str. 75-77; tom VI, str. 1-77, 113-207)

1.2.3. Ponadto w latach 2019-2022 w Centrum kontrole przeprowadzat m.in.:

— 22-24 pazdziernika 2019 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w zakresie
inspekcji 0ogdlnej dotyczacej spetniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.
Nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych®, stwierdzono cztery niezgodnosSci
,wazne” oraz pie¢ ,nnych”. Nie zostaly sformutowane zalecenia.
W podsumowaniu stwierdzono, ze dowody zebrane podczas przeprowadzonej
inspekcji pozwalaty stwierdzi€¢, ze wytwdrca w dniu jej przeprowadzenia zapewniat
spetnienie  Wymagan Dobrej Praktyki w catym kontrolowanym obszarze.
Harmonogram dziatan naprawczych zostat zaakceptowany przez kontrolujgcego
bez zastrzezen. Wydane zostaty certyfikaty potwierdzajace spetnienie Dobrej
Praktyki Wytwarzania;

— 7-10 czerwca 2022 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w zakresie inspekcii
ogblnej dotyczacej spetniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Nie
stwierdzono niezgodno$ci krytycznych” oraz ,waznych®, stwierdzono osiem
niezgodnosci ,innych” oraz sformutowano jedno zalecenie. W podsumowaniu
stwierdzono, ze dowody zebrane podczas przeprowadzonej inspekcji pozwalaty
stwierdzi¢, ze wytwérca w dniu jej przeprowadzenia zapewniat spetnienie
Wymagan Dobrej Praktyki w catym kontrolowanym obszarze. Harmonogram
dziatan naprawczych zostat zaakceptowany przez kontrolujacego bez zastrzezen.
Wydane zostaty certyfikaty potwierdzajace spetnienie Dobrej Praktyki
Wytwarzania;

39 Dalej: HIT.

40 Dotyczace: [1] niezbednosci wykonywania oznaczenia grupy krwi w celach komercyjnych dla pacjentow
w Pracowni badan konsultacyjnych oraz nieprzejrzystosci SOP dotyczacej badania grup krwi wykonywanych
w celach komercyjnych; [2] niezgodno$ci z wytycznymi etykiet dotyczacych FFP do uzytku klinicznego.

41 Dotyczace: [1] braku informacji w Ksiedze Jakosci odnosnie zespotu powotanego przez Dyrektora, ktdrego
czlonkowie powinni uczestniczy¢ w jej ustalaniu i aktualizacji; [2] nieuwzgledniania niektorych elementéw,
uznanych przez IHIT za niezbedne w SOP dotyczacej kontroli zewnetrznej w podmiotach leczniczych.
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— od 13 kwietnia do 13 maja 2022 r. Minister Zdrowia w zakresie wybranych
aspektow funkcjonowania jednostki w okresie od 1 stycznia 2020 r. do 31 marca
2022 r. Sformutowanych zostato pie¢ zalecen pokontrolnych, o ktorych realizacji
Centrum poinformowato Ministra Zdrowia;

— 29 sierpnia 2019 r. Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Lubinie
w zakresie kontroli biezacego stanu sanitarno-porzadkowego i technicznego
pomieszczen i wyposazenia obiektu oraz dezynfekcji, sterylizacji oraz
postepowania z odpadami medycznymi w OT w Lubinie. Nie stwierdzono
nieprawidtowosci;

— 28-29 listopada 2019 r. Paristwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny we Wroctawiu
w  zakresie stanu higieniczno-sanitarnego,  procedury  postepowania
przeciwepidemicznego, postepowania z odpadami zakaznymi, dezynfekcjg
isprzatania w siedzibie Centrum we Wroctawiu. Nie stwierdzono
nieprawidtowosci;

— 15 pazdziernika 2021 r. Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Lubinie
w zakresie kontroli biezacej stanu sanitarno-porzadkowego i technicznego
pomieszczen i wyposazenia obiektu, dezynfekcji, sterylizacji i postepowania
z odpadami medycznymi w OT w Lubinie. Nie stwierdzono nieprawidtowosci;

— 10 maja 2022 r. Pafstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Gtogowie w zakresie
stanu sanitarno-technicznego pomieszczenn podmiotu leczniczego, sposobu
przeprowadzania proceséw dezynfekcji i sterylizacji, postepowania z brudng
i czystg bielizng oraz odpadami medycznymi, kontroli wewnetrznej w obszarze
realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych,
bezpieczeristwa i higieny pracy w zakresie zranien ostrymi narzedziami przy
udzielaniu Swiadczen medycznych w OT w Glogowie. Nie stwierdzono
nieprawidtowosci;

— 8 lipca 2022 r. Pafistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Legnicy w zakresie
ogblnych wymogdéw higieny pracy w OT w Legnicy. Nie stwierdzono
nieprawidtowosci;

— 19 lipca 2022 r. Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Legnicy w zakresie
przestrzegania wymagan higienicznych i zdrowotnych w OT w Legnicy. Nie
stwierdzono nieprawidtowosci;

— 25 listopada 2022 r. Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Glogowie
w zakresie wystepowania w Srodowisku pracy szkodliwych czynnikow
biologicznych oraz ochrony zdrowia pracownikéw zawodowo narazonych na te
czynniki w OT w Glogowie. Nie stwierdzono nieprawidtowosci.

W latach 2019-2022 przedsiebiorstwalfirmy frakcjonujace osocze, wspotpracujace
z RCKIK, siedmiokrotnie prowadzity audyt w Centrum. W latach 2020-2021 byty po
dwa audyty rocznie, a w 2022 r. trzy. Wyniki przeprowadzonych audytow byty
pozytywne, a dziatania korygujace, zalecane przez audytujacych, zostaty
wprowadzone przez Centrum.

(akta kontroli: tom |, str. 75-77; tom VI, str. 78-112, 208-587)

1.2.4. W 2022 r. przeprowadzony zostat w Centrum audyt wewnetrzny, ktdrego
tematem byt ,Nadzor i kontrola w obszarze przechowania krwi i jej sktadnikow”.
Zakresem audytu objeto rozwigzania organizacyjne i techniczne oraz procedury
wewnetrzne zapewniajgce wilasciwg realizacje procesu magazynowania Krwi i jej
sktadnikow oraz nadzoru i kontroli nad nim. Audytem objeto rok 2021 i pétrocze
2022 r. W ocenie audytora, w obszarze przechowywania krwi i jej sktadnikow,
funkcjonujacy system kontroli zarzadczej spetniat kryteria adekwatnosci, skutecznosci
i efektywnosci.



Ponadto w kontrolowanym okresie przeprowadzone zostaty w Centrum cztery
zewnetrzne audyty (w roku: 2019, 2020, 2021 i 2022), Swiadczace o zgodnoSci
Systemu Zarzadzania Jakoscig z wymaganiami normy ISO 9001:2015. Certyfikacja
w tym zakresie obejmowata caty kontrolowany okres.

(akta kontroli: tom |, str. 5, 85; tom VII, str. 112-325)

1.2.5. W wyniku kontroli przeprowadzonej 18-19 lipca 2023 r. przez Paristwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego we Wroctawiu na zlecenie NIK42 w siedzibie
Centrum we Wroctawiu oraz w mobilnym punkcie poboru krwi (tzw. krwiobusie)
stwierdzone zostaty nieprawidtowo$ci.

W krwiobusie: [1] stwierdzono nietad i nieporzadek w szafce pod umywalkg oraz dolng
powierzchnie szafki ze Sladami rdzy; [2] zniszczone metalowe stelaze pod fotelami.
W pomieszczeniach  Centrum:  [1] nieprawidlowo  zapisang date  waznoSci
sporzadzonego roztworu na pojemniku z chusteczkami do dezynfekcii;
[2] w gabinetach lekarskich oraz pracowni zwalniania skfadnikow fotele i krzesta
tapicerowane materiatem uniemozliwiajacym ich mycie i dezynfekcje; [3] uszkodzong
derme na dwoch fotelach do pobierania krwi; [4] brak obudowy klimatyzatoréw
przysufitowych w pomieszczeniu oddawania sktadnikow krwi oraz w Pracowni kontroli
jakosci; [4] obuwie personelu w gabinecie lekarskim; [5] naczynia stotowe i artykuty
spozywcze w gabinecie lekarskim; [6] braki w doposazeniu magazynu wyrobow
medycznych; [7] brak mozliwosci mycia ragk w magazynie bielizny brudnej z powodu
awarii pompy odprowadzajacej; [8] brak szatni dla 0séb udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych na umowe zlecenie; [9]zniszczong szafke w pomieszczeniu
porzadkowym. W dniu 11 wrzesnia 2023 r. Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
we Wroctawiu przeprowadzit kontrole sprawdzajacg, podczas ktérej stwierdzono
usuniecie ww. nieprawidtowosci.

W wyniku ogledzin mobilnego punktu poboru krwi (krwiobusa), przeprowadzonych
31 sierpnia 2023 r. stwierdzono, ze: pojazd wyposazony byt w jedno stanowisko
rejestracji, cztery stanowiska pobierania krwi petnej, jedno stanowisko przeznaczone
dla lekarza (zamykany gabinet wewnatrz pojazdu), jedno stanowisko pracowni
hematologicznej oraz jedno stanowisko dawcy kwalifikowanego do donagji.
Powierzchnie wewnetrzne $cian i podtogi pojazdu wykonane byly z materiatow
zmywalnych. Stelaze pod fotelami byty pomalowane farbg zmywalng. Sprzet meblowy
i wyposazenie pojazdu, takie jak: fotele, szafki, blaty robocze wykonane byty
z materiatdw zmywalnych. Pojazd wyposazony byt w klimatyzacje, a takze dwie lampy
UV-C. Zastepca Dyrektora ds. Medycznych o$wiadczyta, ze lampy te umozliwiaty
prace ciggta w obecnosci personelu i dawcdw. W pojezdzie znajdowat sie dystrybutor
wody pitnej. Pojazd wyposazony byt w stanowisko higieny rak, tj. umywalke mozliwg
do zaopatrzenia w wode z wewnetrznego zbiornika, instalacja ta wytaczona byta
z uzytku. OSwiadczyta rowniez, ze ze wzgledu na takie rozwigzanie, wprowadzona
byta w RCKIiK zasada higieny rak przez personel medyczny i dawcdw krwi z uzyciem
chusteczek nasaczonych $rodkiem dezynfekcyjnym. Natomiast dostep do
pomieszczen higieniczno-sanitarnych zapewniany byt podczas akcji wyjazdowych
w budynkach uzyteczno$ci publicznej lub budynkach, do ktérych dostep zapewniat
wspotorganizator akcji, w sasiedztwie ktorych operowat mobilny punkt poboru krwi.
Zastepca Dyrektora ds. Medycznych o$wiadczyta takze, ze za utrzymanie czysto$ci
i zabiegi dezynfekcji pojazdu odpowiada personel RCKiK. Wykonywane dziatania
odnotowane byly w dostepnym w pojezdzie protokole mycia i dezynfekcji. Wewnatrz
pojazdu utrzymany byt porzadek, a wszystkie powierzchnie i urzadzenia byty czyste.
Porzadek utrzymany byt takze w zamykanych szafkach, w tym szafce pod umywalka.
Pojazd wyposazony byt w urzadzenie chtodnicze stuzace do przechowywania

42 Na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK.



pobranej krwi do czasu przetransportowania jej do siedziby gtownej RCKiK. Ponadto
Zastepca Dyrektora ds. Medycznych o$wiadczyta, ze w mobilnym punkcie poboru
krwi wykonywana byta wytacznie rejestracja, kwalifikacja dawcy, pobranie probek
krwi, badanie prébek przy stanowisku pracowni hematologicznej, pobieranie krwi,
przy czym wytgcznie krwi petnej, a dalsze postepowanie z pobranym materiatem,
tj. preparatyka i przechowywanie (po transporcie) odbywato sie w siedzibie RCKIK.
W pojezdzie znajdowaly sie takze skrzynki na korespondencje dawcoéw do RCKIK
(m.in. na ankiety satysfakcji krwiodawcy oraz zgtoszenia wycofania krwi po oddaniu).

W wyniku przeprowadzonych 1 wrze$nia 2023 r. ogledzin siedziby gtéwnej Centrum
stwierdzono, Zze uktad funkcjonalny Centrum zapewniat: wydzielong strefe
przebywania dawcéw, ciggi funkcjonalne w zakresie podstawowej dziatalnoSci
Centrum, grupowanie pomieszczen i dziatdw ze wzgledu na powigzania funkcjonalne,
a takze grupowanie pomieszczen i dziatow ze wzgledu na szczegolne wymagania
techniczne. W Centrum nie funkcjonowato pomieszczenie, w ktérym znajdujq sie
zbiorniki z cieklym azotem. Pomieszczenie przeznaczone na radiator wyposazone
bylo w wentylacje mechaniczng. Pomieszczenia RCKIK, z wyjatkiem dziatéw:
Dawcéw i Pobierania (w czesci dostepnej dla dawcdw), Ekspedycji (w czesci
dostepnej dla interesantow), Metodyczno-Organizacyjnego i administracji
zabezpieczone byly przed dostepem os6b w nim niezatrudnionych. Centrum
posiadato  pomieszczenia magazynowe do przechowywania materiatow
pomocniczych stosowanych w RCKiK. Przy wejsciu do pomieszczen Centrum
zapewniono szatnie. Dziat Dawcow i Pobierania sktadat si¢ z pomieszczen i urzadzen
zapewniajgcych rejestracie (w tym z wykorzystaniem elektronicznego systemu
kolejkowego) i prowadzenie ciggtej ewidencji dawcow, z uwzglednieniem
pomieszczenia umozliwiajacego  wypetnianie  kwestionariuszy, dokonywanie
wszystkich czynno$ci zwigzanych z zakwalifikowaniem zgtaszajacych sie 0sdb,
wydawanie positkow regeneracyjnych. Dziat ten miat dogodne potaczenie z Dziatem
Laboratoryjnym. Dziat Dawcow i Pobierania skitadat sie takze z pomieszczen
| urzadzen zapewniajgcych wykonywanie prac przygotowawczych do pobierania krwi
i jej sktadnikdw, rejestracje dawcdw przed pobieraniem krwi i jej sktadnikdw,
pobieranie krwi i jej sktadnikow, wykonywanie zabiegow aferezy i przekazywanie
pobranych skftadnikow krwi do wiadciwych dziatow, a takze prowadzenie
dokumentacji pobranej krwi i jej sktadnikow. Pomieszczeniami dostepnymi dla
dawcdw byty: poczekalnia, pomieszczenia higieniczno-sanitarne, w tym dostepne dla
0s6b z niepetnosprawnosciami, w tym poruszajacych sie na wdzkach inwalidzkich,
gabinety badan, sale pobran, pomieszczenia do wypoczynku dawcow, wydawania
i spozywania positku regeneracyjnego. Dziat Dawcow i Pobierania miat dogodne
potaczenie z Dziatam Preparatyki oraz Dziatem Ekspedycji. Sale pobran miaty
dogodne potaczenie ze stanowiskiem kontroli serologicznej. Dziat Preparatyki sktadat
sie z pomieszczen, w ktorych: wykonywano wszystkie rodzaje preparatyki, w tym
preparatyki w uktadzie otwartym, przechowywano w standardowych warunkach krew
i jej sktadniki jeszcze nie zakwalifikowane do uzytku. Dziat Preparatyki miat dogodne
potaczenia z magazynami krwi i jej sktadnikdw i Dziatem Ekspedycji. Pomieszczenia
| urzadzenia Dziatu Laboratoryjnego zapewniaty wykonanie wszystkich
obowigzujacych badan u dawcy i w preparacie krwi i jej sktadnikéw. Pomieszczenia
laboratoryjne (pracownie: hematologiczna, czynnikéw zakaznych, immunologii
transfuzjologicznej dawcow, immunologii transfuzjologicznej biorcow) byly
klimatyzowane. Pracownia czynnikéw zakaznych nie byta wyposazona w wentylacje
mechaniczng, funkcjonowata tam wentylacja grawitacyjna wspomagana
mechanicznie. W pozostatych pracowniach Dziatu Laboratoryjnego byta wentylacja
mechaniczna. Dziat ekspedycji sktadat sie z pomieszczen, w ktorych przechowywano
w odpowiedniej temperaturze krew i jej sktadniki, przyjmowano zwroty
niewykorzystanej krwi i jej sktadnikow. Magazyn Dziatu Ekspedycji znajdowat sie
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wtym dziale. Poczekalnia Dziatu Ekspedycji byta tatwo dostepna z zewnatrz.
Pomieszczenia i urzadzenia DZJ zapewniaty prowadzenie kontroli jakosci wszystkich
preparatéw krwi i jej sktadnikéw na obszarze dziatania Centrum.

W toku ogledzin przegladowi poddano dokumentacje badan i kontroli siedmiu
urzadzen®3. Objete ogledzinami urzadzenia byly badane i kontrolowane zgodnie
z czestotliwoScig wynikajacg ze wskazan producenta.

W wyniku kontroli przeprowadzone;j 6 lipca 2023 r. przez Paristwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Gtogowie na zlecenie NIK* w siedzibie OT w Gtogowie
stwierdzono, ze spetniat on wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegdlnych wymagan, jakimi powinny
odpowiadaC pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$c¢
leczniczg*. Stan sanitarno-techniczny OT nie budzit zastrzezen.

W wyniku ogledzin przeprowadzonych 6 wrzesnia 2023 r. w OT w Gtogowie
stwierdzono, ze znajdowat sie on w budynku Gtogowskiego Szpitala Powiatowego
przy ul. Kosciuszki 15 w Gtogowie. Do OT w Glogowie prowadzito osobne wejscie,
umozliwiajace dostanie sie dawcy do pomieszczen z pominigciem przestrzeni
budynkéw Szpitala. W trakcie ogledzin Kierownik OT w Gtogowie o$wiadczyta, ze
odbywata si¢ w nim: rejestracja i kwalifikacja dawcow, w tym pobieranie probki krwi
do badan, badania laboratoryjne w zakresie wykonywania morfologii krwi dawcéw,
badania w gabinecie lekarskim, pobieranie krwi i jej skfadnikéw (tj. krew petna
i 0socze). Natomiast pozostate czynno$ci, w tym zwigzane z preparatyka, badaniami
laboratoryjnymi (w tym serologicznymi), kontrolg jakoSci oraz ekspedycjg odbywaty
sie po przetransportowaniu pobranego materiatu do siedziby RCKIiK. OT w Gtogowie
zlokalizowany byt w miejscu dostepnym dla dawcow oraz sktadat sie z pomieszczen
i urzadzen zapewniajacych rejestracje i prowadzenie ciagtej ewidencji dawcow,
z uwzglednieniem pomieszczen umozliwiajacych wypetnianie kwestionariuszy,
dokonywanie wszystkich czynnos$ci zwigzanych z kwalifikowaniem zgtaszajacych sie
0s6b oraz wydawaniem positkéw regeneracyjnych. W trakcie ogledzin Kierownik OT
w Gtogowie oswiadczyta, ze pobrana krew i jej sktadniki oraz probki pobrane w celu
wykonania badan kwalifikacyjnych transportowane byly miedzy OT w Gtogowie
i Dziatem Laboratoryjnym RCKIiK na biezaco. W OT w Gtogowie nie wykonywano
preparatyki oraz badan laboratoryjnych kwalifikujacych krew i jej sktadniki do uzytku.
Kierownik OT w Gtogowie o$wiadczyta, ze pobrana w tym OT krew i jej sktadniki po
przetransportowaniu do Centrum podlegata tamze dalszym niezbgednym czynnosciom
zwigzanym z jej przygotowaniem oraz ekspedycjg poza siedzibe RCKIK.
Pomieszczenia przeznaczone w OT w Glogowie do pobierania krwi i jej sktadnikow
oraz badan laboratoryjnych (morfologia krwi) byty klimatyzowane. W OT w Gtogowie
znajdowata sie m.in. szatnia oraz pomieszczenia higieniczno-sanitarne dla dawcéw,
w tym dostepne dla 0séb z niepetnosprawnosciami. Nie byto pomieszczen, w ktorych
znajdowaty sie zbiorniki z ciekltym azotem oraz przeznaczone na radiator.

W toku ogledzin przegladowi poddano dokumentacje badan i kontroli dwdch

urzadzen*s. Objete ogledzinami urzadzenia bylty badane i kontrolowane zgodnie
z czestotliwoscig wynikajacg ze wskazan producenta.

4 Tj.. [1] wagomieszarka Compoguard Fresenius Kabi nr 009CHAG188 w Dziale Dawcow i Pobierania;
[2] plazmaseparator DIGI PLA 80 nr 202109906 w Dziale Dawcow i Pobierania; [3] analizator serologiczny Erytra
nr 590001250 w Dziale Laboratoryjnym (Pracownia immunologii transfuzjologicznej dawcow); [4] analizator
serologiczny IH-500 nr 0502099 w Dziale Laboratoryjnym (Pracownia immunologii transfuzjologicznej biorcow);
[6] prasa automatyczna Diamed Macopress Smart nr 2512816 w Dziale Preparatyki; [6] inkubator
do przechowywania ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych Helmer nr 2043970 w Dziale
Ekspedycji; [7] cytometr przeptywowy BD FACSVia nr R6568745090297 w DZJ.
44 Na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK.
45Dz.U. 22022 r. poz. 402.
4Tj.. [1] hemoglobinometr HemoCue Hb201DM nr 2121622133; [2] wagomieszarka Compoguard Plus
nr 5CHA1421/C37.
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(akta kontroli: tom VIII, str. 1-66, 77-81, 135-238)

1.3. W Centrum zapewniono kadre niezbedng do pobierania wymagane;j iloci krwi
i jej sktadnikdw oraz preparatyki i wydawania.

1.3.1. Liczba ogdétem personelu Centrum wedtug stanu na 31 grudnia wynosita:
w 2019 r. — 251 osdb; w 2020 r. — 253 osoby; w 2021 r. — 257 osbéb; w 2022 r. -
270 osob. Natomiast liczba ogdtem personelu Centrum w ujeciu rocznym wynosita:
w 2019 r. wedtug zatozen — 236 0sdb, rzeczywiste zatrudnienie — 226 0s6b; w 2020 r.
wedtug zatozen — 235 0sob, rzeczywiste zatrudnienie — 227 osob; w 2021 r. wedtug
zatozen — 224 osoby, rzeczywiste zatrudnienie — 223 osoby; w 2022 r. wedtug zatozen
— 224 osoby, rzeczywiste zatrudnienie — 229 osob.

Liczba personelu zatrudnionego do realizacji zadan przy pobieraniu, przetwarzaniu
i wydawaniu krwi wynosita: w 2019 r. wedtug zatozen - 173 osoby, rzeczywiste
zatrudnienie — 169 os6b; w 2020 r. wedtug zatozen — 173 osoby, rzeczywiste
zatrudnienie — 169 os6b; w 2021 r. wedtug zatozen — 173 osoby, rzeczywiste
zatrudnienie — 164 osoby; w 2022 r. wedtug zatozenh — 173 osoby, rzeczywiste
zatrudnienie — 168 0sob.

Liczba personelu Centrum w przeliczeniu na petne etaty wynosita: w 2019 r. wedtug
zatozen — 236 etatow, rzeczywiste zatrudnienie — 221,25 etatéw; w 2020 r. wedtug
zatozen — 235 etatow, rzeczywiste zatrudnienie — 224,1 etaty; w 2021 r. wedtug
zatozen — 224 etaty, rzeczywiste zatrudnienie — 220,55 etatow; w 2022 r. wedtug
zatozen — 224 etaty, rzeczywiste zatrudnienie 227,25 etatow.

Liczba personelu na zleceniach/kontraktach wynosita: w 2019 r. wedtug zatozen —
30 0sdb, rzeczywiste zatrudnienie — 25 osob; w 2020 r. wedtug zatozen — 25 osab,
rzeczywiste zatrudnienie — 26 oséb; w 2021 r. wedtug zatozen — 26 0séb, rzeczywiste
zatrudnienie — 34 osoby; w 2022 r. wedtug zatozen — 34 osoby, rzeczywiste
zatrudnienie — 41 0sob.

Dominujgcymi grupami zawodowymi zatrudnionymi na podstawie zleceri/kontraktow
byli lekarze oraz pielegniarki, wedtug stanu na 31 grudnia byto to: w 2019 r. -
15 lekarzy oraz cztery pielegniarki; w 2020 r. — 19 lekarzy oraz cztery pielegniarki;
w2021 r. — 25 lekarzy oraz cztery pielegniarki; w 2022 r. — 24 lekarze oraz
11 pielegniarek. Dyrektor wyjasnit, ze wiekszo$¢ kandydatéw do pracy decydowata
sie na wybor formy umowy cywilnoprawnej, gdzie liczba godzin pracy w miesigcu oraz
dni pracy sg kazdorazowo uzgadniane pomiedzy stronami umowy. Zapewniato to
lekarzom wiekszg elastyczno$¢ w realizacji umowy i mozliwo$¢ taczenia zatrudnienia
w RCKIK z zatrudnieniem w innych podmiotach leczniczych. Sytuacja taka dotyczyta
szczegblnie lekarzy rezydentow, ktorzy po odbytym stazu rozpoczynali prace
zawodowg od pracy w Centrum, a nastepnie podejmowali rezydenture. W grupie
pielegniarek sytuacja wygladata podobnie, tj. bardzo czesto zgtaszali sie kandydaci,
ktérzy chcieli taczy¢ zatrudnienie w Centrum z zatrudnieniem w innym podmiocie
leczniczym, stad dogodng forma zatrudnienia pozostawata umowa cywilnoprawna.

Dyrektor wyjasnit takze, ze w okresie nasilenia epidemii COVID-19 Centrum czasowo
borykato sie z problemem zmniejszonej liczby pracownikow realizujgcych zadania
zwigzane z pobieraniem krwi i jej sktadnikéw, preparatykq oraz wydawaniem krwi i jej
sktadnikow. Dyrektor wyjasnit, ze jedng z przyczyn byty absencje spowodowane
zwolnieniami lekarskimi pracownikéw lub cztonkéw ich rodzin w wyniku zachorowan
na COVID-19, powodujacych koniecznos¢ izolacji i kwarantanny. W przypadku grupy
zawodowej lekarzy i pielegniarek pojawit sie takze problem mozliwosci
réwnoczesnego zatrudnienia w kilku podmiotach leczniczych w zwiazku z zaleceniami
wydanymi przez Ministerstwo Zdrowia w 2020 r. To spowodowato, ze realizacja
Swiadczen medycznych przez cze$¢ lekarzy zatrudnionych na podstawie kontraktow
zostata czasowo zawieszona. Problem ten dotknat gtéwnie kadry lekarskiej pracujacej
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w OT, zatrudnionej jednoczesnie w innych podmiotach leczniczych (zawieszono
czasowo siedem kontraktéw). W zwigzku z tym, celem zapewnienia ciggtosci
oddawania krwi w OT zgodnie z przepisami oraz procedurami, lekarze pracujacy
dotychczas w siedzibie Centrum byli czasowo oddelegowywani do pracy w OT.
RCKiK majac na uwadze powyzsze trudno$ci, w tym obowigzujace nowe regulacje
prawne i zalecenia, podejmowato dziatania stuzace zmianie organizacji pracy w taki
sposdb, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ przenoszenia sie wirusa SARS-CoV-2, przy
jednoczesnym zapewnieniu ciggtosci funkcjonowania Centrum. W komérkach
organizacyjnych zwigzanych z pobieraniem krwi i jej sktadnikow, preparatykg oraz
wydawaniem krwi i jej skfadnikéw na podstawie zarzadzenia Dyrektora wprowadzono
m.in rotacyjng prace zespotowg?’. W okresie epidemii COVID-19 wprowadzono
rowniez mozliwo$¢ zdalnej rekrutacji pracownikow, proponowano elastyczne formy
zatrudnienia do wyboru przez kandydata, otwierano sie na rézne formy ogtaszania
o wolnych miejscach pracy, m.in. poprzez komunikaty w $rodkach komunikacji
miejskiej, czy tez w lokalnych mediach, na portalach spotecznosciowych, aby dotrze¢
do jak najwigkszej liczby potencjalnych odbiorcow, szczegdlnie mtodych lekarzy,
konczacych studia lub tez lekarzy — emerytow, ktorzy chcieliby podjgé jeszcze
aktywno$¢ zawodowa. Jak wyjasnit Dyrektor, dzieki powyzszym dziataniom udato sie
utrzymac ciggtos¢ pracy Centrum i realizacje zadan statutowych nawet w okresach
najwiekszych  absencji  chorobowych, kwarantann iizolacji pracownikow
spowodowanych COVID-19.

W przypadku wakatow na stanowiskach pracy RCKiK prowadzito rekrutacje celem ich
wypetnienia. Z pracy w Centrum odeszty: w 2019 r. 34 osoby#8, w 2020 r. 29 0séb*,
w 2021 r. 22 osoby®°, a w 2022 r. 30 0séb3!. Pomimo tego rzeczywiste zatrudnienie
utrzymywato sie na podobnym poziomie.
Majac na uwadze zmiany dotyczace kwalifikacji zawodowych oraz stazu pracy
(w zwigzku z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzes$nia 2017 r. w sprawie
okreslenia kwalifikacji oraz stazu pracy wymaganych od oséb zatrudnionych
w jednostkach organizacyjnych publiczne] stuzby krwi oraz wykazu stanowisk
w poszczegoinych dziatach i pracowniach tych jednostek52), Dyrektor wyjasnit, ze
w okresie objetym kontrolg nie odnotowano w Centrum probleméw w zatrudnieniu
nowych pracownikdw zwigzanych z wejSciem w zycie powyzszego rozporzadzenia.
(akta kontroli: tom I, str. 31, 106-108; tom XIII, str. 1-6)

1.3.2. Osoby wykonujace zadania zwigzane z pobieraniem, preparatykq oraz
wydawaniem krwi i jej sktadnikow miaty odpowiednie kwalifikacje oraz odbywaty
wymagane i regularne szkolenia, co stwierdzono na prébie kontrolnej dokumentacii
dotyczacej 10 pracownikdw?? zatrudnionych w Centrum w okresie poprzedzajacym
wejscie w zycie rozporzadzenia w sprawie kwalifikacji oraz czterech pracownikdw
zatrudnionych w Centrum w okresie objetym kontrolg.

(akta kontroli: tom XIII, str. 7-386; tom XIV, str. 1-404)

1.3.3. W latach 2019-2022 w RCKIiK wprowadzono do stosowania nowg aparature
oraz metody pracy.

W latach 2019-2020 w siedzibie RCKIK oraz w OT w Gtogowie, Legnicy i Lubinie
wprowadzono czytniki danych z dowodow osobistych.

47 Zarzadzenie nr 9/ZA/20 Dyrektora z 3 kwietnia 2020 r. w sprawie ograniczenia potencjalnych kanatow transmisji
zakazenia SARS-CoV-2 w podmiotach leczniczych.
48 W tym sze$¢ 0sdb z powodu przejscia na emeryture.
49'W tym 10 os6b z powodu przejscia na emeryture.
50 W tym 10 os6b z powodu przejécia na emeryture.
51 W tym osiem os6b z powodu przejécia na emeryture.
52Dz. U. poz. 1724, ze zm. Dalej: rozporzadzenie w sprawie kwalifikacji.
53 W tym czterech osdb zajmujacych stanowiska kierownicze.
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W 2019 r. wyposazono Dziat Dawcow i Pobierania oraz Dziat Preparatyki w nowe
zgrzewarki dielektryczne - tacznie 5 szt. Dodatkowo Dziat Preparatyki zostat
wyposazony w zamrazarke niskotemperaturowg umozliwiajacg przechowywanie
mrozonych koncentratéw krwinek ptytkowych w temperaturze ponizej -80°C. W DZJ
dokonano  wymiany  analizatora  koagulologicznego  oraz  analizatora
hematologicznego.

W 2020 r. zakupiono 18 wagomieszarek do Dziatu Dawcdw i Pobierania. Wyposazono
Pracownie Hematologiczng w analizator biochemiczny; zakupiono urzadzenie
chtodnicze umozliwiajace przechowywanie odczynnikéw diagnostycznych oraz
materiatu kontrolnego w temperaturze +2°C - +8°C; dopuszczono do uzycia mroznig,
sktadajacq sie z dwoch mrozni pionowych, jednej mrozni regatowej i dwoéch mrozni
komorowych (paletowych) utrzymujacych temperature ponizej -25°C. Wybudowanie
mrozni, z uwagi na pojemno$¢, umozliwito przechowywanie osocza w catosci
w siedzibie RCKIK oraz zniwelowato ryzyko zniszczen osocza z powodu uszkodzen
mechanicznych w trakcie transportu i przechowywania w magazynie zewnetrznym.
Dodatkowo zakupiono cztery zamrazarki do przechowywania probek do badan oraz
sktadnikow krwi. W tym samym roku zakupiono wytrzasarke do przechowywania
ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych przed zwolnieniem do uzycia.
Pod koniec roku Dziat Preparatyki doposazono w urzadzenie do redukcii
biologicznych czynnikow chorobotwdérczych. W DZJ dokonano wymiany analizatora
bakteriologicznego.

W 2020 r. w zwigzku z epidemig COVID-19 wprowadzono nowg metode oznaczania
przeciwciat anty-SARS-CoV-2 u ozdrowiencébw COVID-19, bedacych dawcami
0socza od ozdrowiencow, w celu oznaczenia miana przeciwciat.

W 2021 r. Pracownie Immunologii Transfuzjologicznej Biorcow wyposazono w dwa
analizatory do badan immunohematologicznych u biorcéw, wirdwko-czytnik mikrokart,
trzy inkubatory i wirbwki do wykonywania badan immunohematologicznych oraz
w 10 pipet do badan immunohematologicznych metodq manualng; Pracownie
Immunologii Transfuzjologicznej Dawcow wyposazono w wirdwke, inkubator i trzy
pipety do badan immunohematologicznych u dawcéw krwi metodg manualng;
wyposazono Pracownie Hematologiczng w  siedzibie RCKiK oraz OT
w 10 hemoglobinometrow; w OT w Glogowie zainstalowano analizator
hematologiczny; w Pracowni Hematologicznej w siedzibie RCKIK zainstalowano
wirobwke do badan laboratoryjnych; wszystkie OT wyposazono w separatory
osoczowe do pobierania osocza metodq plazmaferezy; w Dziale Preparatyki,
w zwigzku z istotnym zwiekszeniem wykonywania procedur redukcji biologicznych
czynnikow chorobotworczych w osoczu, w tym przede wszystkim w osoczu od
ozdrowienicow, zainstalowano dodatkowe urzadzenie do inaktywacji ryboflawing;
dodatkowo Dziat Preparatyki doposazono w zgrzewarke do sterylnego faczenia
drenéw; w DZJ wymieniono cytometr przeptywowy; dodatkowo wymieniono wirowke
do badan laboratoryjnych; do Dziatu Dawcdw i Pobierania zakupiono zgrzewarke
dielektryczna, a do Dziatu Ekspedycji zamrazarke do przechowywania osocza od
ozdrowiencow.

W 2022 r. Dziat Dawcéw i Pobierania wyposazono w siedem separatorow
osoczowych do pobierania osocza metodg plazmaferezy; w Pracowni czynnikéw
zakaznych rozpoczeto wykonywanie badan kwalifikacyjnych metodami biologii
molekularnej u dawcéw w zakresie DNA HBV, RNA HIV i RNA HCV, zainstalowano
po dwa analizatory wraz z pulerami i inkubatorami do odczynnikdw; dodatkowo
Pracownie wyposazono w urzadzenia chtodnicze do przechowywania odczynnikow
diagnostycznych oraz prébek do badan laboratoryjnych i badan weryfikacyjnych;
Pracowni¢ immunologii transfuzjologicznej dawcow wyposazono w analizator do
badan immunohematologicznych u dawcow w zakresie oznaczania rozszerzonych
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fenotypow krwinek czerwonych w uktadach grupowych klinicznie istotnych;
w Pracowni Hematologicznej i DZJ zainstalowano tacznie trzy analizatory
hematologiczne — dwa analizatory do badan kwalifikujacych dawce do oddania krwi
ijej sktadnikéw oraz jeden do badan kontroli jako$ci; Pracownie immunologii
transfuzjologicznej biorcéw i Pracownie immunologii transfuzjologicznej dawcéw
wyposazono w urzadzenia chtodnicze do przechowywania probek krwi do badan
immunohematologicznych; w DZJ wymieniono chtodziarko-zamrazarke do
przechowywania zatrzymanych sktadnikow krwi.

W 2022 r. w siedzibie RCKIiK oraz w OT wdrozono takze system centralnego
monitoringu temperatury w urzadzeniach do przechowywania krwi i jej sktadnikow
i odczynnikébw do badan oraz temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach
produkcyjnych i magazynowych. W tym samym roku rozpoczeto procedure
zamierzonego uodparniania dawcow w celu pozyskania osocza od dawcy
zimmunizowanego do otrzymywania osocza anty-D.

Szczegotowym badaniem objeto proces przeszkolenia pracownikéw w przypadku
wprowadzenia do uzytku w 2022 r. siedmiu separatorow osoczowych stuzacych do
pobierania osocza metodg plazmaferezy Novohemo DigiPla 80 oraz wprowadzenia
w 2022 r. nowej metody pracy, tj. procedury zamierzonego uodparniania dawcéw
w celu pozyskania osocza od dawcy zimmunizowanego do otrzymania osocza anty-
D. Proces szkolenia zostat przeprowadzony i udokumentowany na podstawie
obowigzujacych SOP.

(akta kontroli: tom I, str. 108-121; tom IX, str. 1-487)

1.3.4. W okresie objetym kontrolg w Centrum powierzano innym podmiotom
realizacje zadan statutowych dotyczacych pobierania, badania, przechowywania
i transportu krwi. Nie powierzano natomiast zadan zwigzanych z przygotowywaniem
i wydawaniem krwi i jej sktadnikdw.

W 2021 r. 12022 r. ze wzgledu na wczesniej zaplanowane akcje pobierania krwi oraz
brak mozliwosci zorganizowania kolejnej ekipy wyjazdowej, na prosbe organizatora
RCKIiK wyrazito zgode, aby na terenie jego dziatania akcje wyjazdowego pobierania
krwi przeprowadzito Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Watbrzychu®4. Dotyczyto to akcji przeprowadzonej 29 sierpnia 2021 r. w Sobotce
oraz akcji przeprowadzonej 10 wrzeénia 2022 r. w Bolkowie.

Wykonywanie przegladowych badan czynnikéw zakaznych metodami molekularnymi
w pobranych donacjach RCKiK powierzato do 30 czerwca 2022 r. Regionalnemu
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu%s. Zasady wspdtpracy okreslaty
podpisane umowy, w ktérych RCKIK w Poznaniu zobowigzywato si¢ do wykonywania
badan zgodnie z obowigzujacymi przepisami okreslonymi przez Ministra Zdrowia
w Wymaganiach dobrej praktyki. PrawidtowoS¢ wykonywanych badan byta
monitorowana w trakcie przeprowadzanych przez Centrum planowych kontroli
w2019 r.56 i w 2021 r.57, a takze poprzez przekazywane corocznie zaswiadczenia
potwierdzajace udziat w programach zewnetrznej kontroli jakosci badan
laboratoryjnych oraz coroczne za$wiadczenie o uzyskaniu prawidtowych wynikow
rewalidacji na wykonywanie przegladowych badan czynnikéw zakaznych metodami
molekularnymi, wystawiane przez IHiT dla aktualnie stosowanych urzadzen/metod
w RCKIK w Poznaniu. Od 1 lipca 2022 r. RCKiK rozpoczeto wykonywanie

5 Dalej: RCKiK w Watbrzychu.
% Dalej: RCKIK w Poznaniu.
% Kontrola przeprowadzona 18 wrzes$nia 2021 r. W toku przeprowadzonej kontroli Centrum ustalito, ze RCKiK
w Poznaniu nie przeprowadzito walidacji procesu fransportu prébek na przegladowe badania od miejsca
przekazania do odbioru (niezgodno$¢ ,inna znaczaca”). Zalecono przeprowadzenie walidacji, co zostato
terminowo wykonane i udokumentowane.
57 Kontrola przeprowadzona od 25 do 28 czerwca 2021 r. Nie stwierdzono niezgodnosci.
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przegladowych badan czynnikow zakaznych metodami molekularnymi we wiasnym
zakresie.

W latach 2019-2022 RCKIK zlecato takze wykonywanie badan w kierunku obecno$ci
przeciwciat HLA u biorcow i dawcow krwi po wystapieniu niepozadane] reakcji
poprzetoczeniowej. Od 27 kwietnia 2020 r. dotyczyto to takze dawcow ozdrowiencow
COVID-19 z cigzg lub transfuzjq w wywiadzie, a od 18 maja 2021 r. dawcow z cigzg
lub transfuzjq w wywiadzie, kwalifikowanych do oddania koncentratow krwinek
ptytkowych. Do 16 lutego 2021 r. podwykonawcg tych badan byt Instytut Immunologii
i Terapii Do$wiadczalnej im. Ludwika Hirszfelda Polskiej Akademii Nauk we
Wroctawiu%8. Jako$¢ wykonanych badan potwierdzato przedstawienie przez IIiTD
pozwolenia Ministra Zdrowia na wykonywanie badan HLA oraz przestane certyfikaty
uczestnictwa w sprawdzianie miedzynarodowym Eurotransplant Reference
Laboratory. Od 27 kwietnia 2020 r. do 4 stycznia 2021 r. podwykonawcg byt IHIT
wzwigzku z informacjg o mozliwosci wykonywania, finansowanych przez
Ministerstwo Zdrowia, badan dla ozdrowiencéw COVID-19. Od 17 lutego 2021 r.
podwykonawcg byt RCKiK w Poznaniu. Prawidtowo$¢ wykonywanych tych badan
monitorowana byto w trakcie przeprowadzonej przez Centrum kontroli planowej?®.

W okresie od 1 kwietnia 2020 r. do 4 listopada 2020 r. RCKiK zlecato takze
wykonywanie przegladowych badan przeciwciat anty-SARS-CoV-2. Badania te
zZlecano Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku® na
podstawie wytycznych NCK. Od 4 listopada 2020 r. Centrum rozpoczeto wykonywanie
badan przeciwciat anty-SARS-CoV-2 u dawcow ozdrowiercow po COVID-19 we
wiasnym zakresie w Pracowni Czynnikow Zakaznych w Dziale Laboratoryjnym.
W okresie przejsciowym, we wrze$niu i pazdzierniku 2020 r., w zwigzku z dtugim
czasem oczekiwania na wyniki badania przez RCKIK w Biatymstoku przeciwciat anty-
SARS-CoV-2, przy rosngcym zapotrzebowaniu na osocze, RCKiK zlecato wykonanie
takich badan RCKiK w Poznaniu, ktére uczestniczyto w sprawdzianie zewnetrznym
dla jednostek publicznej stuzby krwi wykonujacych badania przeciwciat anty-SARS-
CoV-2, organizowanym przez Zaktad Wirusologii IHiT.

W zakresie przechowywania krwi do 3 marca 2020 r. RCKiK przechowywato czasowo
osocze i probki archiwalne donacji w firmie z siedzibg w Warszawie, na podstawie
zawartych umow. Dyrektor wyjasnit, ze osocze byto przechowywane w znakowanych
kartonach, na znakowanych paletach. Podczas transportu osocza sporzadzana byta
dokumentacja transportu®'. W zakresie nadzoru nad realizacjq transportu
i przechowywania osocza w magazynie zewnetrznym, zlokalizowanym w firmie
z Warszawy, RCKIK przeprowadzato co dwa lata planowe audyty u dostawcy tej
ustugi. Zakres kontroli dotyczyt krytycznych aspektéw prowadzonych procesow, ktore
mogty mie¢ znaczacy wptyw na jako$¢ i bezpieczenstwo przechowywanego osocza,
m.in. organizacji i kontroli procesu przechowywania osocza w mrozni, monitoringu
temperatury mrozni i rozmieszczenia sond pomiarowych, planu zagospodarowania
mrozni, systemdéw chtodniczych, dziatania systemu alarmowego i systemow

% Dalej: IliTD.
5 Kontrola przeprowadzona od 25 do 28 czerwca 2021 r. Nie stwierdzono niezgodnosci.
60 Dalej: RCKiK w Biatymstoku.
61 Tj.: [1] pismo przewodnie ze stanu osocza RCKiK w firmie z Warszawy, w tym ilo§¢ osocza jaka zostanie
dostarczona do firmy z Warszawy iflub ilo$¢ osocza jaka zostanie odebrana z firmy z Warszawy (dokument
RCKIK); [2] protokot transportu i przekazania osocza - transport jednokierunkowy lub dwukierunkowy z/do firmy
z Warszawy (dokument RCKiK); [3] wykaz osocza do transportu z firmy z Warszawy do RCKIK, jezeli podczas
transportu dostarczano osocze z firmy z Warszawy do RCKiK (dokument RCKIK); [4] protokét przekazania osocza
z firmy z Warszawy do RCKiK, jezeli podczas transportu dostarczano osocze z firmy z Warszawy do RCKiK
(dokument firmy z Warszawy); [5] protokdt przekazania osocza przez RCKIK firmie z Warszawy osocza celem
transportu do mrozni firmy z Warszawy wraz z wykazem przekazanego osocza (dokument firmy z Warszawy
i RCKiK); [6] protokét przyjecia osocza z RCKIK do mrozni stacjonarnej firmy z Warszawy (dokument firmy
z Warszawy); [7] aktualne zestawienie osocza z RCKiK przechowywanego w magazynach firmy z Warszawy
(dokument RCKIK).
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zabezpieczen, organizacje i monitoring temperatury transportu - samochody mroznie.
Ostatni planowy audyt w zakresie transportu i przechowywania osocza RCKiK
przeprowadzito 13 marca 2018 r.%2, zaakceptowano harmonogram dziatan
naprawczych oraz ich realizacje. Z firmy z Warszawy odebrana zostata 3 marca
2020 r. catkowita ilos¢ przechowywanego osocza.

W zakresie transportu krwi RCKIK w latach 2019-2022 co do zasady realizowato
transporty krwi zasobami wiasnymi. W wyjatkowych przypadkach, tj. konieczno$ci
pilnego transportu krwi i jej sktadnikéw z innych centréw do Dziatu Ekspedycji RCKIK,
przy petnym obtozeniu biezacych zadan w stosunku do liczby kierowcow RCKIK, od
sierpnia 2021 r. korzystato ze wspdtpracy z firma z siedzibg w Wotowie®. W okresie
od stycznia 2019 r. do lipca 2021 r. RCKIK korzystato w powyzszych przypadkach
z ustug firmy z Czestochowy (tego typu transporty byty realizowane sporadycznie, .
w 2019 r. - jeden raz, w 2020 r. - cztery razy oraz w 2021 r. - piec razy). Dyrektor
wyjasnit, ze przy udzielaniu zlecen pracownik Dziatu Ekspedycji kierowat sie
najlepszymi  jakoSciowo wykonawcami transportow medycznych, majgcymi
wieloletnie do$wiadczenie w realizowaniu transportow dla podmiotéw leczniczych,
awarunki transportu bylty kontrolowane i monitorowane na podstawie zapiséw
w protokotach transportu. Monitoring realizowany byt przez weryfikacje protokotu
transportu, ktdry byt wypetniany przy przekazaniu krwi i jej sktadnikéw przez
pracownika Dziatu Ekspedycji RCKiK wydajacego krew i sktadniki, czynniki
krzepniecia do transportu oraz po zakonczonym transporcie przy przyjmowaniu
przywiezionej krwi i jej sktadnikéw. Temperatura w pojemnikach mierzona byta caty
czas podczas transportu. Odczyt temperatury przy przekazaniu i przy odbiorze
stanowity element dokumentacji przyjecia krwi lub jej skfadnikow. Dokumentacja
podlegata kontroli Kierownika Dziatu Ekspedycji, Kierownika Dziatu Farmacii
Szpitalnej lub upowaznionych pracownikéw. Nadzér nad realizacjq zlecania odbywat
sie rowniez przez weryfikacie merytoryczng i finansowg przy opisie wystawionych
faktur i realizowany byt przez Kierownika Dziatu Ekspedyciji lub Kierownika Dziatu
Administracyjno-Technicznego lub specjaliste tego Dziatu. Z powodu warunkéw
transportu w okresie 2019-2022 nie odnotowano strat w przywozonej na potrzeby
RCKIK krwi i jej sktadnikach.

(akta kontroli: tom I, str. 122-130; tom X, str. 1-211)

1.4. Centrum w latach 2019-2022 organizowato i przeprowadzato szkolenia
z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa dla personelu podmiotow leczniczych.
Dyrektor wyjasnit przy tym, ze w czasie trwania epidemii COVID-19 oraz w stanie
zagrozenia epidemicznego szkolenia odbywaly sie w formie on-line, a zajecia
praktyczne odbywaty sie w formie instruktazu. Po ogtoszeniu stanu epidemii,
wprowadzeniu obostrzen oraz przepisow prawnych z nig zwigzanych, Centrum
wprowadzito nowe narzedzia pozwalajace na prowadzenie szkoler w formie zdalnej.

1.4.1. Dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig przeprowadzono: w 2019 .
trzy szkolenia (tacznie 26 uczestnikow®4), w 2020 r. jedno szkolenie (siedmiu
uczestnikéwb?), w 2021 r. dwa szkolenia (tacznie 20 uczestnikdéw®6). Szkolenia te
prowadzili przedstawiciele Centrum. Nie byli w nich szkoleni pracownicy RCKiK.

62 Nie stwierdzono niezgodnosci ,krytycznych” oraz sformutowano dwa zalecenia w zwigzku z niezgodno$ciami
L,duzymi” oraz pie¢ zalecen w zwigzku z niezgodno$ciami ,innymi znaczacymi’.
63 Na podstawie umowy zawartej 29 lipca 2021 r. Dziat Administracyjno-Techniczny zgtaszat w tej firmie potrzebe
transportu do wskazanego miejsca oraz warunki transportu na podstawie danych otrzymanych z Dziatu
Ekspedycji. Warunki transportu byty kontrolowane i monitorowane na podstawie zapiséw w protokotach transportu.
64 Szkolenie podstawowe (dwa) obejmowato czes¢ praktyczng i teoretyczna, natomiast szkolenie uzupetniajace
(jedno) czes¢ teoretyczna.
85 Szkolenie uzupetniajace obejmujace czes¢ teoretyczna,.
8 Obejmujace czesc¢ teoretyczna.
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Dla pielegniarek i potoznych, przetaczajacych krew i jej sktadniki, zorganizowano:
w 2019 r. 38 szkolen (dla tacznie 1249 uczestnikow), w 2020 r. cztery szkolenia (dla
w sumie 169 uczestnikow), w 2021 r. 27 szkolen (dla w sumie 2094 uczestnikow),
w2022 r. 11 szkolen (dla tacznie 1125 uczestnikow®?). Szkolenia prowadzili
przedstawiciele Centrum. Nie byli nimi objeci pracownicy RCKIK.

Dla pracownikéw pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;
zorganizowano: w 2019 r. pie¢ szkolen (dla tacznie 37 uczestnikdwes), w 2020 r. cztery
szkolenia (dla tacznie 10 uczestnikdw®), w 2021 r. pie¢ szkolen (dla w sumie
64 uczestnikdéw’0), w 2022 r. pie¢ szkolen (dla tacznie 41 uczestnikéw’). Szkolenia
prowadzili przedstawiciele Centrum. W jednym ze szkoleri (w 2021 r.) uczestniczyt
jeden pracownik RCKIK (diagnosta laboratoryjny).

Szczegotowym badaniem objeto dokumentacje 10 szkolert przeprowadzonych
wlatach 2019-2022. Na podstawie badania stwierdzono, ze zostaty one
przeprowadzone i udokumentowane zgodnie z obowigzujacymi SOP.

1.4.2. Ponadto w Centrum w kazdym roku okresu 2019-2022 prowadzono szkolenia
dla lekarzy stazystdbw w ramach stazu czastkowego z transfuzjologii klinicznej.
Szkolenia te prowadzone byty przez pracownikéw RCKIK i nie uczestniczyli w nich
pracownicy Centrum. W szkoleniach uczestniczyto odpowiednio w kolejnych latach:
321, 392, 394 oraz 474 osoby’2. W 2020 r. i 2022 r. przeprowadzono takze szkolenia
dla pracownikéw transportu krwi i jej sktadnikow. Szkolenia te prowadzone byty przez
pracownikow RCKIK i nie uczestniczyli w nich pracownicy Centrum. W szkoleniach
uczestniczyto odpowiednio 11 i 16 0séb’3,

Z pracownikami Centrum prowadzacymi szkolenia dla lekarzy stazystéw nie
zawierano dodatkowych umdw szkoleniowych regulujacych zasady i sposob
wynagradzania, a szkolenia te prowadzone byly w ramach obowigzujacej
pracownikdéw umowy o prace, zgodnie z posiadanymi kwalifikacjami, doSwiadczeniem
| zakresem zadan. Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia
2012 r. w sprawie stazu podyplomowego lekarza i lekarza dentysty™, osoby
przeprowadzajace szkolenia dla lekarzy stazystdw otrzymywaty wynagrodzenie
w wysokoSci 116 zt za kazde 60 minut szkolenia. Z pracownikami RCKiK
przeprowadzajacymi szkolenia dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwia,
pielegniarek i potoznych, pracownikow pracowni serologii lub immunologii,
pracownikdw transportu krwi i jej sktadnikow nie zawierano dodatkowych umow
szkoleniowych, a pracownicy prowadzacy szkolenia dla powyzszych grup
uczestnikow nie otrzymywali dodatkowego wynagrodzenia z tytutu prowadzenia
szkolen.

(akta kontroli: tom |, str. 130-134, 237-238, 269, 271-272; tom X, str. 212-293)

1.5. Centrum terminowo przekazywato do NCK sprawozdania MZ-42, a takze
sprawozdania roczne z dziatalnosci za poprzedni rok, opracowane na podstawie
wzordw i wytycznych okreSlonych w Wymaganiach dobrej praktyki. Kontrola
wykazata, ze w latach 2019-2022 stosowano odmienng interpretacje wykazywanych

67 Wszystkie szkolenia obejmowaty cze$¢ praktyczna i teoretyczna.
8 Szkolenia podstawowe (cztery) obejmowaty czes¢ praktyczna i teoretyczna, natomiast szkolenie uzupetniajace
(jedno) czes¢ teoretyczna.
69 Szkolenie podstawowe (dwa) obejmowato czes¢ praktyczng i teoretyczna, natomiast szkolenie uzupetniajace
(dwa) w przypadku jednego czes¢ teoretyczng i praktyczna, a w przypadku drugiego czes¢ teoretyczna.
0 Szkolenie podstawowe (cztery) obejmowato czes$¢ praktyczng i teoretyczna, natomiast seminarium (jedno)
czes¢ teoretyczna,
™ Szkolenie podstawowe (trzy) obejmowato czes$¢ praktyczna i teoretyczng, natomiast szkolenie uzupetniajace
(dwa) w przypadku jednego cze$¢ praktyczng i teoretyczna, a w przypadku drugiego czes$¢ teoretyczna.
2 Obejmowaty cze$¢ praktyczng i teoretyczna,.
3 Obejmowaty cze$¢ teoretyczna,.
" Dz.U.z2014r. poz. 474.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

danych dotyczacych zniszczen sktadnikow krwi, tj. krwi petnej konserwowanej’® oraz
osocza. Kwestie te zostaty opisane w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

Ponadto Centrum przekazywato m.in.: sprawozdania podsumowujgce wyniki kontroli
zewnetrznych prowadzonych w kolejnych latach w pracowniach serologii/immunologii
transfuzjologicznej (do IHIT), sprawozdania, raporty, ankiety i zestawienia
przygotowywane dla NCK w ramach realizacji projektu e-Krew, a takze szereg innych
dziennych, tygodniowych, miesigcznych, kwartalnych i rocznych raportow
przygotowywanych na potrzeby Ministra Zdrowia, NCK i IHiT.
(akta kontroli: tom |, str. 4-5, 69-75; tom I, str. 240-560; tom Il str. 1-479; tom IV, str. 1-
452; tom V, str. 1-128)
W okresie objetym kontrolg zgtoszono do RCKIK 35 powaznych niepozadanych
zdarzen i reakcji w podmiotach leczniczych?6. W 2019 r. dziewie¢, w 2020 r. osiem,
w 2021 r. siedem, a w 2022 r. — 11. O kazdym przypadku zaistnienia powaznego
niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji osoba odpowiedzialna w Centrum
informowata niezwtocznie IHIT, Jezeli zawiadomienie RCKIiK o takiej sytuacii
(poprzez dostarczenie protokotu zgtoszenia reakcji przetoczeniowej) nastepowato
w ostatnim dniu roboczym przed dniami wolnymi od pracy (weekendy i $wieta), po
godzinach pracy jednostki, powiadomienie IHIT miato miejsce w pierwszym dniu
roboczym Centrum. Szczegotowym badaniem objeto dokumentacje 11 zgtoszen’”
(31,4% zgtoszen w latach 2019-2022). Badanie to wykazato, ze RCKiK po kazdym
takim przypadku przeprowadzito postepowanie wyjasniajace/kontrole podmiotu
zgtaszajgcego w celu ustalenia przyczyn jego powstania, formutowato wnioski
pokontrolne oraz monitorowano ich realizacje. W przypadkach zgtoszonych reakcji
Centrum przeprowadzato takze wewnetrzng kontrole poprawnosci wykonanych
procedur zwigzanych z donacjg w RCKIiK, w kazdym przypadku nie stwierdzajac
odchylen w dziataniach jednostki. W przypadku badanej préby, IHIT, po
przeprowadzeniu analizy otrzymanej dokumentacji przez powotany Zespdt, w siedmiu
przypadkach ocenit postepowanie RCKIK jako prawidtowe. Natomiast w przypadku
trzech zbadanych spraw nie dokonat takiej oceny do czasu przeprowadzenia badania
proby dokumentacji dotyczacej zgtoszen’e.
(akta kontroli: tom |, str. 134-135; tom X, str. 294-545)

W dziatalnoSci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowos¢:

W przypadkach trzech zbadanych skarg zatatwionych odmownie (jako bezzasadne)
w zawiadomieniu 0 odmownym zatatwieniu skargi skierowanym do skarzacego nie
zawarto pouczenia o tresci art. 239 Kpad?, co bylo niezgodne z art. 238 § 1 Kpa
(a takze § 5 ust. 4 zarzadzenia nr 3/ZA/19 Dyrektora z 25 stycznia 2019 r. w sprawie
wprowadzenia ,Instrukcji przyjmowania, rozpatrywania skarg i wnioskéw w RCKiK we
Wroctawiu”).

5 Dalej: KPK.
6 Sze$¢ zdarzen i 29 reakdji.
7 Sze$ciu zdarzen i pieciu reakcji.
8Tj. do 18 sierpnia 2023 .
1] DMOIiP.051.9.2020.MA-2, zawiadomienie z 25 wrzesnia 2020 r.; [2] DMOIP.051.13.2021.AF-1,
zawiadomienie z 22 czerwca 2021 r.; [3] DMOIP.051.16.2022.MK, zawiadomienie z 17 sierpnia 2022 .
80 Zgodnie z tym przepisem w przypadku gdy skarga, w wyniku jej rozpatrzenia, zostata uznana za bezzasadng
ijej bezzasadno$¢ wykazano w odpowiedzi na skarge, a skarzacy ponowit skarge bez wskazania nowych
okoliczno$ci — organ wiasciwy do jej rozpatrzenia moze podtrzymac swoje poprzednie stanowisko z odpowiednig,
adnotacjg w aktach sprawy — bez zawiadamiania skarzacego.

22



OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Ponadto w dwoch z tych przypadkow zawiadomienie o odmownym zatatwieniu
skargi8! nie zawierato uzasadnienia prawnego wymaganego zgodnie z art. 238 § 1
Kpa oraz § 5 ust. 4 ww. zarzadzenia.

Dyrektor wyjasnit, ze powyzsze okolicznoSci nastapity z powodu omytek
przygotowujacych odpowiedzi na skargi. Zadeklarowat takze, ze w celu unikniecia
podobnych sytuacji RCKiK opracuje wzér odmownej odpowiedzi o zatatwieniu skargi
zawierajgcy stosowne pouczenie oraz rubryke przewidziang na wskazanie
uzasadnienia prawnego z pouczeniem 0 obowigzku wyjasnienia w wyczerpujacy
i rzetelny sposéb jaki przepis lub jakie przepisy zostaty zastosowane.

(akta kontroli: tom XVI, str. 9-36)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ Centrum w latach 2019-2022
w zakresie rozwigzan organizacyjno-prawnych stuzacych zapewnieniu wymaganej
iloSci krwi oraz bezpieczehnstwa w zakresie pobierania, przechowywania i transportu
krwi i jej sktadnikow. Stwierdzona nieprawidtowo$¢, dotyczaca braku pouczenia
w kierowanym do skarzacego zawiadomieniu 0 odmowie zatatwienia skargi, nie miata
istotnego wptywu na dziatalno$¢ jednostki w tym zakresie. Najwyzsza Izba Kontroli
wskazuje ponadto, ze w wyniku zleconej przez NIK kontroli, przeprowadzonej przez
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego we Wroctawiu w siedzibie RCKIK
i mobilnym punkcie poboru krwi, stwierdzone zostaty nieprawidtowosci, ktore zostaty
usuniete jeszcze w trakcie trwania kontroli NIK.

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

2.1.1. RCKIiK podejmowato przez caty okres lat 2019-2022 dziatania w zakresie
propagowania honorowego krwiodawstwa oraz pozyskania dawcéw krwi, przede
wszystkim poprzez dziatania promocyjne (np. organizacje promocyjnych wydarzen
terenowych i realizacje zadan wynikajacych z uméw zawartych z NCK, prowadzenie
kanatow tematycznych w mediach spoteczno$ciowych) oraz statg wspotprace
z podmiotami  wspierajagcymi krwiodawstwo. W momencie otrzymania informacji
z Dziatu Ekspedycji 0 niedoborach krwi lub jej sktadnikow w poszczegélnych grupach
krwi, Dziat Metodyczno-Organizacyjny i Promocji podejmowat dziatania w celu
zachecenia potencjalnych krwiodawcow (np. poprzez bezposredni kontakt mobilny
z dawcami, przesytanie komunikatéw do podmiotéw wspdipracujgcych, publikowanie
apeli, aktualizacje danych dotyczacych potrzeb na stronach internetowych RCKiK).
Okresy niedoboréw krwi wystepowaty najcze$ciej w okresie wakacyjnym oraz ferii
zimowych.

W latach 2019-2022 pozyskano facznie 47 150 dawcdw pierwszorazowych. W 2019,
- 12 864 dawcow, w 2020 r. — 10 407 dawcow, w 2021 r. — 12 694 oraz w 2022 r.
11 185 dawcdw. Na dziatania promocyjne wydatkowano ze $rodkéw Centrum tgcznie
237 4 tys. zit2,

Centrum prowadzito monitoring dziatar promocyjnych. Po$rdd ustalonych miernikéw
ujeto m.in. liczbe pozyskanych dawcow pierwszorazowych. Corocznym zatozeniem
w tym zakresie byt wzrost tego wskaznika o 1%. W 2019 r. nie osiggnieto takiego
wzrostu, notujac spadek wskaznika 0 6% w poréwnaniu do 2018 r. Do czynnikdw
majacych wplyw na zmniejszenie w tym czasie liczby krwiodawcow

8 [1)DMOIiP.051.13.2021.AF-1, zawiadomienie z 22 czerwca 2021 r.; [2] DMOIiP.051.16.2022. MK, zawiadomienie
z 17 sierpnia 2022r.
82\W 2019 r. - 30,7 tys. zt, w 2020 r. — 106,0 tys. zt, w 2021 r. - 82,8 tys. zt, w 2022 r. — 17,9 tys. zt.
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pierwszorazowych Dyrektor zaliczyt przede wszystkim edukacje spoteczng oraz
czynniki ekonomiczne. W 2020 r. spadek ten byt wigkszy, gdyz wyniost 19%. Dyrektor
wyjasnit, ze gtéwna przyczyng tego stanu byta epidemia COVID-19. Wzrost w tym
zakresie przyniost natomiast 2021 r., gdy odnotowano wzrost o 22%. Dyrektor
wyjasnit, ze odnotowano taki wzrost w zwigzku ze stabilniejszg sytuacjg zwigzang
z epidemig COVID-19. Istotny wptyw miato takze wprowadzenie w styczniu 2021 r.
dwoch dni wolnych od pracy dla dawcow. W kolejnym 2022 r. odnotowano spadek
wskaznika o 13%. Dyrektor wyjasnit, ze epidemia COVID-19 wywotata takze efekt
zmeczenia, a problem odczuwalny byt w catej Polsce. Dodatkowo duza liczba infekcji
jesienno-zimowych ograniczyta liczbe krwiodawcow.

Dane dotyczace czterech wybranych akcji promocyjnych (po jednej z kazdego roku,
poréwnywalnych swoim zakresem®) wskazywaty, ze akcje te przynosity
porownywalne rezultaty. Podczas akcji zorganizowanej 18 lipca 2019 r.
zarejestrowano 47 dawcéw, z ktdrych 41 oddato krew, a 17 byto dawcami
pierwszorazowymi. W akcji zorganizowanej 9 lipca 2020 r. zarejestrowano
48 dawcdw, z ktérych 31 oddato krew, a 10 byto dawcami pierwszorazowymi. W akcji
zorganizowanej 8 lipca 2021 r. zarejestrowano 37 dawcow, z ktorych krew oddato 32,
a oSmiu byto dawcami pierwszorazowymi. Rezultatem akcji zorganizowanej 12 maja
2022 r. byfa rejestracja 45 dawcéw, z ktdrych 40 oddato krew, a 10 byto dawcami
pierwszorazowymi.

RCKIiK nie organizowato akcji dotyczacych oddawania krwi na rzecz konkretnego
pacjenta.
(akta kontroli: tom I, str. 135-149, 493-494, 239-266)

2.1.2. Centrum wspotpracowato w zakresie promocji honorowego krwiodawstwa oraz
pozyskiwania nowych dawcdw krwi, m.in. z funkcjonujacymi na terenie dziatalnosci
RCKIK: [1] przedszkolami, [2] szkotami podstawowymi, [3] szkotami
ponadgimnazjalnymi, [4] uczelniami wyzszymi, [5] pracodawcami, [6] szpitalami oraz
innymi  podmiotami leczniczymi, w tym laboratoriami, [7] klubami Honorowych
Dawcéw Krwi, [8] organizacjami pozarzadowymi, [9] jednostkami samorzadu
terytorialnego, [10] oSrodkami kultury i rekreacji, [11] bibliotekami, [12] koSciotami
i parafiami, [13] lokalnymi mediami, oraz [14] oddziatami rejonowymi Polskiego
Czerwonego Krzyza.

W latach 2019-2022 Centrum nie przekazywato dotacji na realizacje zadan
promocyjnych. Natomiast otrzymywato na podstawie zawartych umoéw nastepujace
finansowanie:

[1] umowa NCK-F/UM/PPZ/46.2019 z 5 marca 2019 r. (z aneksami) zawarta w celu
realizacji Programu Samowystarczalno$ci 2015-2020, w zakresie zadania ,Promocja
i edukacja w zakresie honorowego krwiodawstwa” o finansowanie w wysokosci
131,6 tys. zk;

[2] umowa NCK-F/UM/PPZ/48/2020 z 15 maja 2020 r. (z aneksami) zawarta w celu
realizacji Programu Samowystarczalnosci 2015-2020, w zakresie zadania ,Promocja
I edukacja w zakresie honorowego krwiodawstwa” - finansowanie w wysokosci
91,6 tys. zt;

[3] umowa NCK-F/UM/PPZ/55/2021 z 20 lipca 2021 r. (z aneksami) zawarta w celu
realizacji programu polityki zdrowotnej pn. ,Zapewnienie samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polskiej w Krew i jej sktadniki na lata 2021-2026"84 w zakresie celow
szczegotowych: ,Utrzymanie statej liczby Swiadomych dawcow krwi i jej sktadnikow”,
,LZwiekszenie Swiadomosci spotecznej w zakresie honorowego krwiodawstwa”,

8 Akcje zorganizowane we wspdtpracy z jednym z duzych centréw handlowych na terenie Wroctawia, ktore byty
zaplanowane i poprzedzone promocja.
8 Dalej: Program Samowystarczalno$ci 2021-2026.
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,Zwigkszenie Swiadomosci zdrowego odzywiania wsrod krwiodawcow” - finansowanie
w wysokos$ci 176,7 tys. zt;

[4] umowa NCK-F/UM/PPZ/22/2022 z 1 marca 2022 r. (z aneksami) zawarta w celu
realizacji Programu Samowystarczalnosci  2021-2026 w  zakresie celow
szczegbtowych: ,Utrzymanie statej liczby $wiadomych dawcow krwi i jej sktadnikow”,
,LZwiekszenie Swiadomosci spotecznej w zakresie honorowego krwiodawstwa’,
,LZwiekszenie $wiadomoséci zdrowego odzywiania wérdd krwiodawcow” - finansowanie
w wysokosci 111,6 tys. zt.

W ramach wykonywania powyzszych uméw realizowano m.in.: emisje spotow
w mediach regionalnych, emisje spotow radiowych i telewizyjnych na stronach
internetowych RCKIK, prowadzenie konkurséw radiowych z wiedzy o honorowym
krwiodawstwie, upowszechnianie pakietow edukacyjnych skierowanych do
miodziezy; wdrazanie pakietow dotyczacych przywilejow dla krwiodawcow
promujacych oddawanie krwi; prowadzenie akcji informacyjnych w punktach pobran;
prowadzenie akcji skierowanych do pracodawcoéw, firm i instytucji; organizowanie
eventdbw o charakterze lokalnym; zakup materiatdbw promujacych honorowe
krwiodawstwo; zakup Srodkow trwatych niezbednych do realizacji zadan.

Zadania przewidziane w ramach zawartych uméw zostaty zrealizowane zgodnie z ich
postanowieniami oraz rozliczone z NCK. Osiggnigto zaplanowane efekty w postaci
realizacji natozonych dziatar promocyjnych i zakupéw. Dyrektor wyjasnit, ze RCKIiK
nie prowadzito monitoringu oraz oceny skutecznosci dziatah realizowanych na
podstawie zawartych w ramach Programéw umow, w tym w odniesieniu do zawartych
w Programach miernikdéw efektywnosci, a takze nie przesytato do NCK zestawien
dotyczacych monitorowania realizacji Programéw, gdyz na podstawie zawartych
umdw Centrum nie byto zobowigzane do prowadzenia takich dziatan.

Dziatania prowadzace do zwiekszenia $wiadomosci spotecznej w zakresie
honorowego krwiodawstwa, a takze prowadzace do zwigkszenia Swiadomosci
zdrowego odzywiania wérdd krwiodawcow Centrum prowadzito takze we wtasnym
zakresie, m.in. poprzez obecno$¢ w mediach, w tym mediach spoteczno$ciowych,
udziat w imprezach i eventach o charakterze zdrowotnym, a takze publikacje
materiatow edukacyjnych.
(akta kontroli: tom |, str. 135-153, 155-156, 171-174, 269-275, 493-494; tom XI, str. 1-385;
tom XII, str. 1-398)
2.1.3. W Centrum wedtug stanu na 31 grudnia w latach 2019-2022 zarejestrowanych
byto corocznie wiecej potencjalnych dawcow, ktdrzy mogli oddac krew i jej sktadniki,
tj. odpowiednio 212 347, 215 002, 226 579, 231 376 osdb. Liczba kandydatow na
dawcéw i dawcdw krwi, ktorzy zostali zarejestrowani do oddania krwi lub jej
sktadnikow w danym roku wyniosta: 45661 (21,5% zarejestrowanych w Centrum
dawcéw potencjalnych) w 2019 r., 40 815 (20,6% dawcow potencjalnych) w 2020 r.,
44 370 (19,6% dawcoéw potencjainych) w 2021 r. oraz 43 234 (18,7% dawcow
potencjalnych) w 2022 r. Liczba wielokrotnych kandydatéw na dawcow i dawcow krwi,
ktérzy zostali zarejestrowani do oddania krwi i jej sktadnikéw w latach 2019-2022
wynosita kolejno: 32 797, 30 408, 31 676 oraz 32 049, co stanowito odpowiednio:
71,8%, 74,5%, 71,4% i 74,1% ogotu kandydatow na dawcdw i dawcdw krwi w danym
roku (tacznie z pierwszorazowymi kandydatami na dawcdw i dawcow krwi). Liczba
dawcow dopuszczonych do oddania krwi lub jej sktadnikow wyniosta w kolejnych
latach odpowiednio: 38 129, 34 222, 38 023 i 36 927. Stosunek liczby dawcow
dopuszczonych do oddania krwi i jej sktadnikéw w latach 2019-2022 w odniesieniu do
liczby kandydatow na dawcow i dawcow krwi, ktdrzy zostali zarejestrowani do oddania
krwi lub jej sktadnikéw w danym roku wynosit odpowiednio: 83,5%, 83,8%, 85,7% oraz
85,4%. Przyczynami zmian w liczbie dawcow w poszczegdlnych latach byta w gtowne;
mierze zmienna sytuacja zwigzana z epidemig COVID-19, co wskazano wyze;
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w kwestii pozyskiwania dawcow pierwszorazowych, oraz nizej w kwestii zmian
w liczbach donacji w kontrolowanym okresie. W Centrum w latach 2019-2022
zarejestrowano odpowiednio: 12 864, 10407, 12694 i 11 185 nowych dawcow.
Zdyskwalifikowanych na state zostato w latach 2019-2022 kolejno: 574, 633, 607 oraz
547 dawcdw, co stanowito odpowiednio: 1,26%, 1,55%, 1,37% oraz 1,27% liczby
kandydatow na dawcow i dawcow krwi, ktorzy zostali zarejestrowani do oddania krwi
lub jej sktadnikbw w danym roku. Liczba dyskwalifikacji czasowych wyniosta
16 415w 2019r., 14 845w 2020 r., 14 619 w 2021 r. i 15 092 w 2022 r. Najczestszg
przyczyng niedopuszczenia dawcow do oddania krwi we wszystkich kolejnych latach
okresu kontrolowanego byto zbyt niskie stezenie hemoglobiny (w 2019 r.: 32,5%,
tj. 4710 dawcow, w 2020 r.. 30,6%, t. 4014 dawcéw, w 2021 r.. 32,9%,
tj. 4296 dawcow, w 2022 r.: 35,8%, tj. 4678 dawcdw). Przyczynami wykluczenia byty
rowniez nieprawidtowe inne badania laboratoryjne (od 9,9% do 15,5%), przyjmowanie
lekéw (od 3,9% do 5,1%) oraz duzy zabieg chirurgiczny (od 3,0% do 3,8%).

W okresie objetym kontrolg wystapit jeden przypadek dawcy ptatnego®s (w 2019 r.).

Sposrod dawcdw zarejestrowanych w Centrum rekordzistami pod katem iloSci
oddanej krwi lub jej sktadnikow w latach 2019-2022 byta 44-letnia kobieta, ktora
w 45 donacjach oddata 39,5 litra krwi oraz 52-letni mezczyzna, ktéry oddat
w 45 donacjach 44,3 litra krwi. Wedtug danych Centrum8é najdtuzej oddajacymi krew
osobami (oddali najwiecej krwi i/lub jej sktadnikéw) byli: 47-letnia kobieta, ktora
w 134 donacjach oddata 72,9 litra krwié’ i 54-letni mezczyzna, ktdry w 208 donacjach
oddat 139 litrow krwisé,

(akta kontroli: tom |, str. 32-33, 248, 420-422)

214. W celu zwiekszenia dostepnosci do dawcow o ujemnych fenotypach
antygendw  krwinkowych w  okresie  2019-2022 Pracownia immunologii
transfuzjologicznej dawcéw RCKIK wykonywata badania antygenéw uktadow Rh i Kell
u wszystkich dawcow pierwszorazowych. Dyrektor wyjasnit, Zze szeroka dostepnos¢
bazy dawcéw w zakresie oznaczonych antygenow uktadéw Rh i Kell umozliwiata
sprawne typowanie dawcow do dalszych oznaczen w zakresie antygenow uktadow
grupowych w przypadku zapotrzebowania na krew dla biorcy zimmunizowanego lub
biorcy o rzadkiej grupie krwi.

W dniu 31 sierpnia 2022 r. RCKiK zawarto umowe wspdtpracy z IHIT w zakresie
wspotrealizacji zadania Programu Samowystarczalnosci 2021-2026, dotyczacego
zwigkszenia dostepnosci dawcow o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych
antygenach czerwonokrwinkowych. W ramach umowy przekazano do IHIT dane
dotyczace zasobow dawcow wielokrotnych o oznaczonych fenotypach w zakresie
istotnych ~ klinicznie  antygendw  czerwonokrwinkowych, wraz z analizg
zapotrzebowania na zgodne antygenowo koncentraty krwinek czerwonych dla
pacjentow immunizowanych na przestrzeni dwdch lat (2019 r.12020 r.). Na podstawie
analizy danych wykonanej przez IHiT i deklaracji RCKIK o gotowosci wykonania
badan, przyznano RCKiK mozliwos¢ dofinasowania do oznaczen antygenow
udawcdéw z ujemnymi fenotypami. Zgodnie z postanowieniami umowy kwota
dofinansowania przeznaczona dla RCKiK w 2022 r. wynosita 42,5 tys. zt. W ramach

85 Dawca krwi, ktdry przed pobraniem krwi lub jej sktadnikéw zostat poddany zabiegowi uodpornienia lub innym
zabiegom wykonywanym w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, a ktéremu przystuguje
dodatkowo rekompensata pieniezna za niedogodnos$ci zwigzane z konieczno$cig stawienia sie na kazde zadanie
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi.
8 Dane dotyczace litrazu gromadzone od 1997 r., tj. od wprowadzania danych do systemu Bank Krwi, wedtug
stanu na 31 sierpnia 2023 r.
87 Dawca aktywny na 31 sierpnia 2023 r.
8 Dawca aktywny na 31 sierpnia 2023 r. Posrdd dawcow nieaktywnych na ten dzien, dawca z najwiekszym
litrazem oddanej krwi byt 60-letni mezczyzna, ktéry w 215 donacjach oddat 141,9 litra krwi.

26



realizacji umowy wykonano w Centrum 823 badania petnych fenotypdw oraz
54 badania niepetnych fenotypow.

(akta kontroli: tom I, str. 174-175, 182, 270, 277-332)

2.2. W latach objetych kontrolg Centrum podejmowato dziatania przyczyniajace sie
do zapewnienia samowystarczalnosci w krew i jej sktadniki.

2.2.1. RCKIiK w latach 2019-2022 w Centrum, OT i ekipach wyjazdowych pobrato
ogo6temd?: [1]w 2019 r. — 84 639 donacji; [2] w 2020 r. — 72 307 donacii; [3] w 2021 .
— 84 306 donaciji; [4] w 2022 r. — 82 296 donaciji. W kolejnych latach 2019-2020 oraz
2021-2022 odnotowano spadek liczby donacji rok do roku, tj. o 14,6% mniej donacji
w 2020 r. wzgledem 2019 r. oraz 0 2,4% mniej w 2022 r. wzgledem 2021 r. Odno$nie
zanotowania spadku donacji w latach 2019-2020 Dyrektor wyjasnit, ze okres pandemii
okazat si¢ by¢ duzym wyzwaniem dla RCKiK. Rok 2020 ze wzgledu na epidemie
COVID-19 spowodowat spadek liczby dawcdw, ograniczenie ekip, gdyz szkoty
i zaktady pracy byly zamykane. W zwigzku z wprowadzeniem szeregu dziatan
| obostrzen, ktére miaty ograniczy¢ transmisje wirusa SARS-CoV-2, w marcu 2020 r.
zamknieto placowki o$wiatowe i wyzsze uczelnie, a wigkszo$¢ zaktadéw pracy
przeszta na system pracy zdalnej/hybrydowej. Wiekszos¢ zaplanowanych na ten rok
ekip wyjazdowych zostata odwofana. Wielokrotni dawcy czesto przebywali na
kwarantannie, pierwszorazowi dawcy nie chcieli rozpoczynaé oddawania krwi
w warunkach epidemii. Dyrektor wyjasnit przy tym, ze pomimo wielu odwotanych akcji
wyjazdowych z powodu zamknietych szkét, uczelni, zaktadow pracy, zmniejszonej
liczby zgtaszajacych sie krwiodawcéw, liczba pobranych donaciji stacjonarnie oraz
w terenowych oddziatach okazata sie wystarczajaca.

Krew i jej sktadniki byty najcze$ciej pobierane w siedzibie Centrum: [1]w 2019 r. -
44 139 donacji; [2] w 2020 r. — 40 316 donacji; [3] w 2021 r. — 46 092 donacie;
[4] w 2022 r. - 43 425 donacji.

W mobilnym punkcie®® dokonywano poboru krwi: [1] w 2019 r. — 138 razy®';
[2] w2020 r. — 175 razy%2; [3] w 2021 r. — 156 razy®s; [4] w 2022 r. — 131 razy®.
Dyrektor wyjasnit, ze przyczyng zwigkszonego wykorzystania mobilnego punktu
poboru krwi w 2020 r. byt wybuch epidemii COVID-19. W obliczu surowych restrykcii
wynikajacych z zaostrzenia rygoru sanitarnego, pobieranie krwi w mobilnym punkcie
poboru krwi stwarzato najlepsze warunki do pracy w ekipach wyjazdowych oraz
zapewniato maksimum bezpieczenstwa dla dawcdw. Ztagodzenie obostrzen
spowodowato, ze stopniowo od 2021 r. Centrum zaczeto wraca¢ do organizacji
stacjonarnych ekip wyjazdowych, co przetozyto sie to na spadek liczby donacji
pobieranych w mobilnym punkcie poboru krwi.

Tendencja poboru krwi w ekipach w latach 2019-2021% byta spadkowa, natomiast
w 2022 r.% jej wielko$¢ nieznacznie wzrosta. Dyrektor wyjasnit, ze gtéwna przyczyng
byt wybuch epidemii COVID-19 i zwigzane z nig obostrzenia.

Wskaznik donacji na 1000 mieszkarncow®” obnizyt sie w latach 2019-2020, wynoszac
odpowiednio 47,36 oraz 40,44. Z kolei w latach 2020-2021 wskaznik donacji na
1000 mieszkancow wzrdst i wyniost odpowiednio 40,44 oraz 47,13 donacji. Natomiast
w 2022 r. wskaznik ten obnizyt sie do poziomu 44,98.

89 W okresie objetym kontrolg tacznie dokonano 323 548 donacji.
90 Zakupionym w 2013 r.
91 3797 donaciji.
92 5056 donacji.
93 4433 donacje.
94 3464 donacje.
95 W 2019 r. — 11 916 donaciji (371 ekip); w 2020 r. — 7176 donacji (237 ekip); w 2021 r. — 7018 donacji (227 ekip).
9 Tj. 7104 donacje (236 ekip).
9 Podany w oparciu o dane RCKiK, obejmujacego swym dziataniem czes$¢ wojewddztwa dolno$laskiego (bez
terenu dziatania RCKiK w Watbrzychu).
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W okresie objetym kontrolg najmniej donacji krwi i jej sktadnikéw pobrano
w poszczegbinych miesigcach: [1] w 2019 r. w czerwcu — 6207 donaciji; [2] w 2020 r.
w marcu — 5433 donacje; [3] w 2021 r. w styczniu — 5993 donacje; [4]w 2022 r.
w styczniu — 5889 donacji.

W latach objetych kontrolg na potrzeby lecznictwa najwiecej krwi i jej sktadnikow
wydano w poszczegdlnych miesigcach: [1]w 2019 r. w lipcu — 7962 jednostek;
[2] w2020 r. w lipcu — 72749 jednostek; [3] w 2021 r. w marcu — 7811 jednostek;
[4] w 2022 r. w sierpniu — 7810,2 jednostek.

W latach 2019-2022 nie przeprowadzano w Centrum akcji pobierania krwi ze
wskazaniem dla danej osoby. Pobierano natomiast krew od dawcéw wytypowanych
dla konkretnego biorcy, w przypadku koniecznosci dobrania krwi o okreslonej budowie
antygenowej i réwnoczesnego braku poszukiwanej krwi w magazynie Dziatu
Ekspedycji. Sytuacje dotyczyly wzywania dawcow krwi dla  biorcow
zimmunizowanych, ktdrzy byli pacjentami podmiotéw leczniczych zaopatrywanych
przez RCKIK oraz pacjentéw innych centréw (w odpowiedzi na poszukiwania krwi
przez inne centra). Sytuacje takie dotyczyty: w 2019 . - pieciu akcji na potrzeby RCKIK
| szesciu na potrzeby innych centréw; w 2020 r. - o$miu akcji na potrzeby RCKiK oraz
jednej na potrzeby innego centrum; w 2021 r. - o$miu akcji na potrzeby RCKiK oraz
jednej na potrzeby innego centrum; w 2022 r. - dziewieciu akcji na potrzeby RCKIK.

W latach 2019-2020, tj. przed zmiang przepisow dotyczacg dodatkowego dnia
wolnego dla dawcéw®, w Centrum dokonano pobran w liczbie: [1] w 2019 r.
w poniedziatki — 14 401 donacji, tj. 17,0% donacji ogoétem, w czwartki -
14 131 donacji, tj. 16,7% donacji ogdtem, w piatki — 23 656 donacji, tj. 28,0% donacji
ogotem; [2]w 2020 r. w poniedziatki — 12 187 donacji, tj. 16,9% donacji ogotem,
w czwartki — 12 647 donacji, tj. 17,5% donacji ogétem, w pigtki — 19 680 donacii,
tj. 27,2% donacji ogotem.

W okresie po zmianie przepisow o dodatkowym dniu wolnym dla dawcow, w RCKiK
dokonano pobran w liczbie: [3] w 2021 r. w poniedziatki — 15 029 donacji, tj. 17,8%
donacji ogotem, w czwartki — 23 072 donaciji, tj. 27,4% donacji ogbtem, w pigtki —
11 996 donacjj, tj. 14,2% donacji ogotem; [4] w 2022 r. w poniedziatki — 14 369 donacji,
tj. 17,5% donacji ogétem, w czwartki — 23 565 donacj, tj. 28,6% donacji ogotem,
w pigtki — 10 159 donadiji, tj. 12,3% donacji ogbtem. W poniedziatki, czwartki i pigtki
przewazali dawcy wielokrotni: w 2019 r. — 32 999 dawcow®; w 2020 r. — 29 962
dawcow100; w 2021 r. — 31 209 dawcow0!; w 2022 r. — 30 076 dawcow!02,

Dyrektor wyjasnit, ze na lata 2019-2022 coroczne docelowe warto$ci wszystkich
donacji nie byly ustalane, gdyz Centrum reagowato na biezace zapotrzebowania
sktadnikow krwi.

(akta kontroli: tom |, str. 30, 183-189, 262-265, 267, 441-492)

Centrum dokonywato przeliczenia poszczegolnych sktadnikow krwi na krew petng
zgodnie z obowigzujacymi  wytycznymi  NCK. Dyrektor wyjasnit, Zze nie
zaobserwowano zadnych problemow zwigzku z przeliczaniem poszczegoinych
sktadnikow krwi na krew peing. Zostat opracowany SOP, zgodny z zaleceniami NCK
z kwietnia 2019 r. Na podstawie proby kontrolnej obejmujacej rejestry prowadzone
dla 11 dawcow oddajacych krew lub jej sktadniki w latach 2019-2022, zawartych

9 Dodatkowy, drugi dzien wolny zostat wprowadzony na mocy art. 9a ust. 1 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r.
0 publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2023 r. poz. 318, ze zm.). Przepis ten zostat dodany na podstawie art. 3 pkt 2
ustawy z dnia 21 stycznia 2021 r. o zmianie ustawy o szczegoélnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacii
kryzysowych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 159) i wszedt w zycie 26 stycznia 2021 r.
99 Wzgledem 11 459 dawcow pierwszorazowych.
100 Wzgledem 9 700 dawcow pierwszorazowych.
101 Wzgledem 11 637 dawcow pierwszorazowych.
102 Wzgledem 10 087 dawcow pierwszorazowych.
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w programie Bank Krwi, stwierdzono prawidtowo$¢ zautomatyzowanego przeliczania,
z wyjatkiem jednego rodzaju donacji. Program Bank Krwi, ktérym postugiwato sie
Centrum nie przeliczat w sposob zautomatyzowany na krew petng przypadkow
donacji podwaojnych ptytek krwi i osocza (oznaczenie donacji ,EB"193). Dotyczyto to
czterech dawcdow objetych prébg kontrolng, przy czym dwoch z nich wystepowato do
Centrum o wydanie stosowanego zaswiadczenia o ilosci oddanej krwi (co wynikato
z odnotowania tego faktu w rejestrach programu Bank Krwi). Zaswiadczenia te
uwzgledniaty przeliczenia na krew petng donacji podwojnych ptytek krwi i osocza,
ktore nie byty przeliczane w sposob zautomatyzowany. Dyrektor wyjasnit m.in., ze
miato to zwigzek z wprowadzeniem przez producenta programu zasad przeliczania
objetosci krwi jako ujednolicenia zasad przeliczania objetosci sktadnikow krwi po
wprowadzeniu wytycznych NCK z kwietnia 2019 r. Dla donacji EB automatyczne
przeliczenie litrazu do uzyskania stosownych przywilejéw dla Honorowego Dawcy
Krwi nie zostatlo wprowadzone do systemu z uwagi na roznice wynikajgce
w pobieranych sktadnikach o tym samym symbolu w innych centrach. Decyzja
0 wprowadzeniu zmian zostata odsunieta w czasie w celu uniknigcia dokonywania
wydatkow na rozbudowe systemu Bank Krwi, ktory miat zosta¢ zastgpiony przez
system e-Krew, ktory z zatozenia miat mie¢ ujednolicony stownik rodzajéw donacji dia
wszystkich centrow. Dyrektor wyjasnit takze, ze przeliczenia moga, ale nie muszg
odbywac sie w sposéb zautomatyzowany, w przypadku dawcéw z tego typu donacjg
przeliczane sg manualnie, zgodnie z rekomendacjg otrzymang od NCK.

NIK zauwaza, ze przy przeliczaniu donaciji, w przypadku donacji osocza'% wiekszych
niz 600 ml'%5, przeliczano jg na krew petng w objetosci 250 ml. Przyktadowo,
w przypadku czterech takich donacji faktyczny litraz pobranego osocza stanowit
2400 ml, a w przeliczeniu na krew petng — 1000 ml. Jednocze$nie zgodnie
z dyspozycjq art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi,
rownowaznymi iloSciami sktadnikéw krwi odpowiadajacymi jednemu litrowi (1000 ml)
oddanej krwi, uprawniajacymi do tytutu i jednej z odznak sg m.in. trzy litry osocza
(3000 ml). Ponadto stosowano przeliczniki donacji na krew petng w przypadku donacii
ptytek krwi i osocza (jednoczesnie)'% oraz koncentratu krwinek ptytkowych
i koncentratu krwinek czerwonych (jednoczes$nie)!%’, gdy art. 8 ww. ustawy nie
przewidywat przeliczania takich przypadkow. Dyrektor wyjasnit, ze przeliczniki
stosowano na podstawie wytycznych NCK i zgodnie z nimi. Przeliczenia te byty takze
stosowane w programie komputerowym Bank Krwi'08,

(akta kontroli: tom |, str. 191-192, 270, 276-277, 333-343; tom XII, str. 399-446)

2.2.2. Centrum monitorowato wielko$ci posiadanych zapasow magazynowych krwi
ijej sktadnikow. Do monitorowania stanéw magazynowych poszczegdinych
sktadnikow krwi wykorzystywano system komputerowy Bank Krwi. Pomocniczym
systemem byt system raportujgcy Cognos oraz utworzony w 2020 r. wspdlny dla
Dziatu Dawcow i Pobierania oraz Dziatu Ekspedyciji folder ,Ptytki”, dzieki ktéremu
przekazywane byly na biezaco informacje dotyczace koniecznych donacji celem
zabezpieczenia zaméwien na sktadniki krwi. Kierownik Dziatu Ekspedyciji, lub
w przypadku jego nieobecno$ci wskazany pracownik, czuwat nad prawidtowq
gospodarkg krwig i jej sktadnikami, w celu utrzymania stanéw magazynowych
pozwalajacych realizowaé zaméwienia z podmiotéw leczniczych. Informacje
o stanach magazynowych przekazywano do NCK takze w uktadzie dziennym.

103 Donacje pobierane w RCKIK od listopada 2015 r. w zwigzku z wprowadzeniem nowego typu separatorow.
104 Oznaczenie ,EP”.
105 W zbadanej probie wiekszo$é przypadkow donacji z badanego okresu o oznaczeniu EP dotyczyto donacii
ok. 700 ml.
106 Oznaczenia donacji ,E5" i ,EB”.
107 Oznaczenie ,EG”.
108 Z wyjatkiem donacji 0 oznaczeniu ,EB’, 0 czym mowa wyze;.
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W 2019 r. przekazano innym centrom ogotem 4394,7 jednostek sktadnikow krwi,
a otrzymano z innych centréw 103 jednostki. W 2020 r. przekazano 3506 jednostek,
a otrzymano 130. W 2021 r. przekazano 4120,7 jednostek, a otrzymano 193.
W 2022 r. przekazano 3261,9 jednostek, a otrzymano 910.

W latach 2019-2022 Centrum zrealizowato wszystkie zamowienia indywidualne na
ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych, jak i wszystkie zamowienia
indywidualne na osocze $wiezo mrozone i krioprecypitat. W okresie tym odnotowano
natomiast 565 przypadkéw zaméwier indywidualnych, w przypadku ktérych realizacja
zambwienia na koncentrat krwinek czerwonych byta niepetna. We wskazanych
przypadkach niepetnej realizacji ztozono zamowienia na 1772 jednostki, z czego
zrealizowano 970,4 jednostek, nie zrealizowano 801,6 jednostek. Dyrektor wyja$nit,
ze gtownag przyczyng byty niskie stany magazynowe grup minusowych. Pojedyncze
przypadki dotyczyty braku koncentratu o odpowiedniej budowie fenotypowej. Wsrdd
nich zdarzaly sie réwniez przypadki, kiedy podmiot leczniczy nie wyrazat zgody na
wydanie jednostek o zamawianej budowie fenotypowej lecz w innej grupie krwi niz
zamawiana, chociaz zgodnej z zasadami serologicznymi stosowanymi podczas
transfuzji. Kolejng przyczyng byt brak skiadnika z datg donacji pozwalajacg na
wykonanie dalszej preparatyki (ograniczong przepisami, np. podczas filtrowania,
napromieniowania) oraz braku koncentratu spetniajacego jednoczesnie wymagania
odpowiedniej budowy fenotypowej i daty donacji do preparatyki wtdrnej. Jeszcze inng
przyczyng byt brak na stanie magazynowym koncentratu z dtuzszym terminem
wazno$ci, gtdwnie dotyczyto to grupy krwi rzadziej wystepujacych w populacji, tj. AB+
oraz B+. Podmiot leczniczy zamawiat okreslong ilo$¢ jednostek dla pacjenta, ale nie
decydowat sie na odbior catego zamdwienia z oferowanym krotszym terminem
wazno$ci (zgodnie z zasadami racjonalnej gospodarki krwig). W ocenie Dyrektora
oznaczato to, ze sktadnik krwi nie byt niezbedny do transfuzji, ale prawdopodobnie na
rezerwe do zabiegu lub na zapas.

Niepetna realizacja indywidualnych zaméwien dotyczyta 20 podmiotow leczniczych.
Najwiecej przypadkdw, podobnie jak w zaméwieniach zbiorczych, dotyczyto
podmiotow sktadajgcych najwigksze zamodwienia, tj. Uniwersyteckiego Szpitala
Klinicznego im. J. Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu — 31%, Dolno$laskiego
Centrum Diagnostyki Laboratoryjnej we Wroctawiu — 13%, Wojewodzkiego Szpitala
Specjalistycznego w Legnicy — 13%.

Na podstawie informacji pozyskanych (na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
o NIK) od szesciu podmiotéw, ktérych zamédwien indywidualnych Centrum nie
zrealizowato w petni, stwierdzono, ze zamdwienia te realizowane byly zgodnie
z oczekiwaniami i nie wystapity przypadki nieotrzymania krwi na indywidualne
zamdwienie lub niezbednej dla ratowania zycia pacjentéw. Ograniczenia wydawania
krwi lub jej sktadnikow nie wptywaty negatywnie na organizacje leczenia pacjentow
i generalnie nie przektadano planowych zabiegdw/operacji w  zwigzku
z ograniczeniami wydania krwi lub jej sktadnikdéw'09, Podmioty te zamawiaty krew i jej
sktadniki wytacznie w RCKIK.

(akta kontroli: tom |, str. 34, 73, 192-205, 214-217, 423-440; tom XII, str. 447-461)

2.2.3. Centrum zaopatrywato w krew i jej sktadniki podmioty lecznicze z obszaru jego
dziatania. Dyrektor wyjasnit, ze podmioty lecznicze catodobowo sktadaty zamdwienia
na krew i jej sktadniki w Dziale Ekspedycji. Wstepnie z podmiotu leczniczego wptywaty
telefoniczne  zamdwienia, ktére odnotowywane byly w ksigzce zamowien
telefonicznych. Z pracownikami szpitalnego banku krwi lub lekarzem zgtaszajacym

109 Jedynie Dolnoslaski Szpital Specjalistyczny im. T. Marciniaka we Wroctawiu wskazat, ze w nielicznych
przypadkach zdarzato si¢, Ze bank krwi nie otrzymat krwi do planowego zabiegu w danym, tylko nastepnym dniu.
Szpital nie prowadzit statystyk takich zdarzen, poniewaz nie miaty one negatywnego wptywu na zdrowie i zycie
pacjentow.
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zapotrzebowanie uzgadniany byt przyblizony czas odbioru. Dyrektor dodat, Ze
podmioty lecznicze sktadaty w Dziale Ekspedycji zamdwienia na krew i jej sktadniki
w formie zamowien indywidualnych oraz zamowien zbiorczych. Papierowe
zambwienie0, potwierdzajace ztozone wcze$niej zamowienie telefoniczne byto
dostarczane do Dziatu Ekspedycji najpdzniej w momencie wydania krwi i jej sktadnika
do podmiotu leczniczego. Sporadycznie, w sytuacjach pilnych, sktadniki krwi byty
wydawane na podstawie zgtoszenia telefonicznego, a zamdwienie papierowe
dostarczane byto w terminie pozniejszym. Jesli zamowienie dotyczyto sktadnika krwi
niewymagajacego preparatyki wtornej, to wyszukiwano pojemniki sktadnika krwi
zgodne z zamowieniem, sporzadzano dokument rozchodu. Jesli sktadniki krwi
zgodnie z zaméwieniem musiaty zosta¢ poddane dodatkowej preparatyce, po jej
wykonaniu byty przyjmowane na stan Dziatu Ekspedycji i sporzadzany byt dokument
rozchodu. Dyrektor wyjasnit takze, ze sktadniki krwi dostarczane byty do podmiotow
leczniczych co do zasady transportem wiasnym tych podmiotow. Wyjatkiem byt
transport sktadnikow krwi realizowany do szpitala w Ztotoryi oraz dwéch szpitali
w Lubinie.

Na obszarze dziatania Centrum funkcjonowaty 64 szpitale w latach 2019-2021 oraz
62 szpitale w 2022 r. RCKiK dostarczato krew i jej sktadniki do 28 szpitali w latach
2019-2020 oraz do 27 szpitali w latach 2021-2022. Liczba szpitali przetaczajacych
krew i jej sktadniki wynosita: 26 w latach 2019-2020 oraz 25 w latach 2021-2022.
Liczba szpitalnych bankow krwi wynosita: 17 w latach 2019-2020, 16 w 2021 r. oraz
18 w 2022 r. Liczba pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej na
obszarze dziatania Centrum wynosita: 22 w latach 2019-2021 oraz 21 w 2022 r.
Centrum nie zaopatrywato szpitali zlokalizowanych poza terenem dziatania. Dyrektor
wyjasnit, ze w latach 2019-2022 w Centrum nie wystapity przypadki strat krwi i jej
sktadnikow zwigzanych z transportem realizowanym przez RCKIK. Nie odnotowano
réwniez zgtoszen dotyczacych utylizacji sktadnikéw krwi w podmiotach leczniczych
spowodowanych nieprawidtowym transportem z RCKIK na zlecenie szpitala.

(akta kontroli: tom I, str. 35, 206-211)

224. W latach 2019-2022 nie pozostawiano bez preparatyki krwi petnej
konserwowanej (KPK) z zamiarem przeznaczenia do uzytku klinicznego. Nie
wytwarzano takze porcji pediatrycznych powstajacych w wyniku podziatu petnych
jednostek krwi. KKCz wytwarzano metodg preparatyki KPK lub metodg
automatycznej aferezy: w 2019 r. — 63 647 jednostek, w 2020 r. — 56 684 jednostki,
w 2021 r.— 60 481 jednostek, w 2022 r. — 62 082 jednostki, a takze wytworzono przez
podziat odpowiednio: 1609, 1623, 1832 i 1979 porcji pediatrycznych KKCz.
W zakresie  osocza  $wiezo  mrozonego'!  wytworzono do  uzytku
klinicznego/frakcjonowania2. w 2019 r. — 86 932,5 jednostkil’3, w 2020 r. -
77 490,5 jednostek', w 2021 r. - 81708 jednosteks, w 2022 r. -
85 928 jednostek!'6. Wytworzono takze odpowiednio: 185,5; 164; 203,5 oraz
1340 porcji  pediatrycznych. W zakresie koncentratu krwinek ptytkowych'?
wytworzono do uzytku Klinicznego: w 2019 r. — 27 371 jednostek'8, w 2020 r. —

110 Oryginat zaméwienia, zamdwienie przestane faksem lub drogg e-mailowa,
"1 Dalej: FFP.
112 Bez osocza COVID.
13 W tym 63 604 jednostek z krwi peinej oraz 23 328,5 jednostek z aferezy.
14 W tym 56 317 jednostek z krwi peinej oraz 21 173,5 jednostek z aferezy.
5 W tym 58 012 jednostek z krwi petnej oraz 23 696 jednostek z aferezy.
116 W tym 61 874 jednostek z krwi petnej oraz 24 054 jednostek z aferezy.
"7 Dalej: KKP.
118 W tym z aferezy 7272. Liczba opakowan zlewanych — 3417.
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19 689 jednostek?, w 2021 r. — 20 580 jednostek'20, w 2022 r. — 25 725 jednostek2".
W zakresie koncentratu granulocytarnego'2? wytworzono: w 2020 r.i 2021 r. po cztery
opakowania. W zakresie krioprecypitatu wytworzono: w 2019 r. — 2568 jednostek,
w 2020 r. — 1977 jednostek, w 2021 r. — 2407 jednostek, w 2022 r. — 3385 jednostek.
Liczba pozyskanych jednostek osocza do produkcji immunoglobulin wyniosta tacznie
36 jednostek, w tym sze$¢ w 2019 r. 130 w 2022 .

W latach 2019-2022 nie wydawano podmiotom leczniczym oraz innym centrom KPK
pozostawionych bez preparatyki z zamiarem przeznaczenia do uzytku klinicznego.
Na witasnym terenie do celéw klinicznych wydano: w 2019 r. 58 099,5 jednostek
KKCz, w 2020 r. 51 669,5 jednostek KKCz; w 2021 r. 56 240,3 jednostek KKCz;
w2022 r. 60087,9 jednostek KKCz. Do innych centréw krwiodawstwa
i krwiolecznictwa  przekazano odpowiednio: 3324,4, 3314,6, 2750 oraz
2039 jednostek KKCz. Do celéw klinicznych na wiasnym terenie wydano: w 2019 . -
12 066,5 jednostek FFP, w 2020 r. - 10 643 jednostki FFP, w 2021 r. - 923 jednostki
FFP iw 2022 r. - 10 696 jednostek FFP. Do innych centrow wydano FFP w liczbie
300 jednostek w 2019 r., sze$¢ jednostek w 2021 r. oraz 70 jednostek w 2022 r.
Na wiasnym terenie do celdw klinicznych wydano: w 2019 r. - 12 658 opakowan KKP,
w 2020 r. - 9764 opakowan KKP, w 2021 r. - 10 119 opakowan KKP, w 2022 r. -
11 266 opakowan KKP. Do innych centréw przekazano odpowiednio: 784, 659,
10021990 opakowan KKP. Do celéw klinicznych wydano: cztery preparaty KG
w 2020 r.itrzy preparaty KGw 2021 r. Nie wydawano KG innym centrom. Na wtasnym
terenie do celdéw klinicznych wydano krioprecypitat w liczbie: w 2019 r. - 2309
jednostek krioprecypitatu, w 2020 r. - 2200 jednostek, w 2021 r. - 2242 jednostek,
w 2022 r. - 3044 jednostek. Do innych centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa
przekazano odpowiednio: 58, 20, 99 i 191 jednostek krioprecypitatu.

Centrum sprzedato podmiotom farmaceutycznym osocze w ilosci: [1] w 2019 r. -
21563,8 litra'23; [2] w 2020 r. — 22 109,3 litra'24; [3]w 2021 r. — 19 150,5 litra'25;
[4]w 2022 r. - 18 624,7 litra'26,

Dyrektor wyjasnit, ze Centrum w latach 2019-2022 co do zasady nie podejmowato
samodzielnych dziatah w celu sprzedazy osocza, z wyjatkiem osocza
immunizowanego anty-D, ktére dostarczono'?” do firmy z Lublina w 2019 r. w iloSci
0,6 litra. Ponadto Centrum w odpowiedzi na wystosowane zapytanie od NCK wyrazito
che¢ wspdtpracy z firmg z Lublina w zakresie przekazywania osocza ozdrowiencow
COVID-19 w celu produkcji swoistej immunoglobuliny anty-SARS-CoV-2. Do firmy
wydanow 2020 r. 4,23 litra osocza z przeciwciatami anty-SARS-CoV-2. W pozostatym
zakresie w latach 2019-2022 Zaktad Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia,
na podstawie petnomocnictw udzielonych przez 21 centréw krwiodawstwa
I krwiolecznictwa, prowadzit postepowania konkursowe dotyczace pozyskiwanego
osocza, w tym osocza z RCKiK. Przedmiotem konkursu byto wytonienie nabywcow
nadwyzek swiezo mrozonego ludzkiego osocza, pobranego i przetworzonego
zgodnie z regulacjami prawnymi okre$lonymi w wymaganiach jakos$ciowych. Po
rozstrzygnieciu konkursu z wytonionym wykonawcami byly podpisywane umowy
indywidualnie przez RCKIiK na odbior osocza. Przedmiot konkursu dzielono na pakiety
w zalezno$ci od pobranego osocza, dostepno$ci prébek do badan dodatkowych.

9 W tym z aferezy 6510. Liczba opakowan zlewanych — 3599.

120 W tym z aferezy 6729. Liczba opakowan zlewanych — 2765.

121 W tym z aferezy 6899. Liczba opakowan zlewanych — 3738.

122 Dalej: KG.

123 Catos$¢ do frakcjonowania.

124 W tym do frakcjonowania 22 105 litréw, oraz 4,23 litra jako osocze z przeciwciatami SARS-CoV-2 firmie

z Lublina do badan.

125 Cato$¢ do frakcjonowania.

126 Catos$¢ do frakcjonowania.

121 Umowa z 5 pazdziernika 2018 r., ktora obowigzywata do 31 grudnia 2019 r.
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Konkursy miaty charakter otwarty. Uczestnikami konkursu mogty by¢ firmy
przetwarzajace osocze do celdéw leczniczych lub firmy, ktérych przedmiotem
dziatalno$ci jest zaopatrywanie firm przetwarzajacych osocze do celdéw przetwarzania
0socza.

W Centrum wystapity przypadki zniszczenia osocza, o opisano nizej w punkcie 2.2.5.

Przeterminowaniu w kolejnych latach 2019-2022 ulegto: odpowiednio 127 jednostek
osocza - 0,14% otrzymanych; 167 jednostek osocza - 0,21% otrzymanych;
150 jednostek osocza — 0,18% otrzymanych; 249 jednostek osocza — 0,28%
otrzymanych. NIK zauwaza, ze w sprawozdaniach za lata 2019 i 2020 wskazano jako
zniszczone z powodu przeterminowania odpowiednio pie¢ i trzy jednostki, natomiast
za 2021 r. - 105 (wzrost 0 3400% wzgledem 2020 r.) oraz za 2022 r. - 235 jednostek
(wzrost rok do roku o 123,8%). Dyrektor wyjaénit, ze w latach 2019-2020
w sprawozdaniach rocznych przypadki zniszczen przeterminowanego osocza zostaty
wykazane jako ,nne” przyczyny zniszczen osocza. Byto to spowodowane
wykorzystaniem przeterminowanych jednostek osocza do testéw dotyczacych
kwalifikacji sprzetu lub walidacji procesow (wykazywane po$rdd ,innych” przyczyn
zniszczen). Jednostki te w ocenie Dyrektora spetniaty oba kryteria zniszczen. Od
2021r. w celu podejmowania préby minimalizacji strat z wigkszgq doktadno$cigq
przeanalizowano dane i ustalono, ze aby uzyska¢ petniejszy i adekwatny obraz
przyczyn zniszczen nalezato kwalifikowac i prezentowa¢ dane dotyczace zniszczen
wedtug powodu pierwotnej przyczyny. Dzieki takiemu podej$ciu mozna byto
wypracowa¢ mechanizmy ograniczajgce straty z tego powodu. W 2022 r. ostatnie
przeterminowane jednostki osocza zniszczono w magazynie ,inne - uzyte do
walidacji” w dniach 7 marca i 28 kwietnia 2022 r. W dniu 2 maja 2022 r.
zaktualizowano SOP - ,Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej sktadnikow”, w ktérym
doprecyzowano zapisy w tym zakresie. Dopuszczono wykorzystanie sktadnikow krwi
przeterminowanych do wykonania testow przy kwalifikacji urzadzen/walidacji
procesow wytgcznie po uprzednim zniszczeniu ich w magazynie ,215” (sktadniki krwi
przeterminowane). Konsekwencjq powyzszego byt istotny spadek przypadkow
zniszczen osocza z powodow innych” (obejmujacych zniszczenia walidacyjne)
w latach 2021 i 2022, wykazywanych w sprawozdaniach rocznych z dziatalno$ci
Centrum. W sprawozdaniach za lata 2019-2020 wskazano odpowiednio
2781394,5 jednostki, natomiast za 2021 r. - 179 jednostek (spadek o 54,6%
w stosunku do 2020 r.), oraz za 2022 r. - 162 jednostki (spadek rok do roku o0 9,5%).

Stan zgromadzonych zapaséw na 31 grudnia 2022 r. osocza w Centrum wynosit:
[1]osocze z krwi pelnej w liczbie tacznie 33738 jednostek; [2] osocze
z aferezylplazmaferezy w liczbie tacznie 11479,5 jednostek; [3] osocze
immunizowane w liczbie 33 jednostek; [4] osocze od ozdrowiericow COVID-19
w liczbie10 jednostek; [5] osocze bez AHG (o obnizonej zawarto$ci krioprecypitatu)
oraz osocze mrozone w liczbie 2909 jednostek (w Dziale Preparatyki).

Dyrektor wyjasnit, ze Centrum wydawato podmiotom leczniczym tylko osocze Swiezo
mrozone po karenciji, 0socze $wiezo mrozone po inaktywacji oraz (w czasie epidemii)
osocze od ozdrowiencow COVID-19 z przeciwciatami anty-SARS-CoV-2 po
inaktywacji. Jednostki osocza przegladano regulamie pod wzgledem karencii
w zalezno$ci od zapotrzebowania z podmiotéw leczniczych. W pierwszej kolejnosci
wydawano najstarsze osocze. Centrum przechowywato osocze $wiezo mrozone
zwolnione do uzytku klinicznego przeznaczonego do biezacego wydawania do
podmiotow leczniczych. Dyrektor dodat, Zze pracownik Centrum codziennie
monitorowat stany magazynowe FFP, a w razie potrzeby RCKiK dokonywato
uzupetnien. Wydawanie FFP do podmiotéw leczniczych odbywato sie na podstawie
zamowien na krew i jej sktadniki zgtaszanych przez podmioty lecznicze. Podmioty
lecznicze w przewazajacej czesci odbieraty FFP na podstawie zamowien zbiorczych,
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rzadziej na podstawie zamdwien indywidualnych. Do frakcjonowania pakowane byto
m.in. osocze $wiezo mrozone, stanowigce nadwyzke osocza do uzytku klinicznego
oraz nieprzeznaczone do uzytku klinicznego. Osocze pobierane przy okazji aferezy
ubogoleukocytarnych  koncentratébw krwinek ptytkowych wydawane byto do
frakcjonowania lub byto podzielone na porcje pediatryczne do uzytku klinicznego.
Dyrektor wyjasnit, ze w latach 2019-2022 Centrum gospodarowato 0soczem rowniez
na podstawie przekazywanej corocznie przez NCK informaciji dotyczacej minimalnego
nieznizalnego zapasu osocza jaki nalezy utrzymac w postaci osocza po karencji lub
redukcji biologicznych czynnikdw chorobotworczych. Jednoczesnie RCKiK raportowat
do NCK stany magazynowe osocza.

Poniesiony koszt pobrania osocza (wraz z karencjq i inaktywacja) w latach 2019-2022
wyniost odpowiednio: 2598,2 tys. zt, 3032,7 tys. zt, 3964,0 tys. zt, 3672,5 tys. zt.
Szacunkowy, sumaryczny koszt'?¢ magazynowania osocza w okresie objetym
kontrolg wynosit: 116,9 tys. ztw 2019r., 216,4 tys. zt w 2020 r., 252,0 tys. zt w 2021 .
i 329,3 tys. zt w 2022 r. Koszt utylizowania osocza przeterminowanego'?® w latach
2019-2022 wynidst tacznie 1,6 tys. zt. Przychody ze sprzedazy osocza w latach 2019-
2022 wyniosty odpowiednio: 10 600,5 tys. zt130, 13 277,9 tys. z131, 13 238,1 tys. zi132
oraz 15 904,0 tys. zi'33.

(akta kontroli: tom I, str. 36-40, 209-211, 213-220, 441-492)

2.2.5. Odsetek donacji niepoddanych przetworzeniu wynosit w kolejnych latach 2019-
2022 odpowiednio: 1,02%, 0,95%, 1,04% oraz 0,88%'34. Sposrdd wytworzonych
jednostek i preparatow sktadnikow krwi, odpowiednio w liczbie [1] 180 524,5,
[2] 158 116, [3] 169 469 i [4] 177 150 jednostek, zniszczonych zostato odpowiednio:
[1] 5843,7 (3,2%), 4579,9 (2,9%), [3] 5078,5 (3%) i [4] 3978,3 jednostek (2,2%)35.
Najwiecej zniszczono KPK, KKCz oraz osocza.

W latach 2019-2022 zniszczono w Centrum tacznie 3148 jednostek KPK. Najwiecej
z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w trakcie donaciji (1734 jednostki) oraz z powodu
nieprawidtowej objetosci (1256 jednostek). NIK zauwaza, przy tym zmiany
w sprawozdawczosci Centrum w tym zakresie. Odnotowano bowiem, Ze
sprawozdawano istotny spadek liczby przypadkow zniszczen KPK z powodu
nieprawidtowej objetosci po 2019 r. (w ktorym wykazano 815 przypadkéw) oraz
utrzymujacy sie nizszy poziom tego wskaznika w latach 2020-2022 (odpowiednio:
144 w 2020 r., tj. spadek o 82,3% wzgledem 2019 r., 186 w 2021 r. oraz 111
w 2022 r.). Jednocze$nie nie wykazano w sprawozdaniu rocznym z dziatalnosci
Centrum za 2019 r. przypadkéw zniszczen KPK z powodu dyskwalifikacji lekarskie;
w czasie donacji (nie wykazano zadnego takiego przypadku), podczas gdy
w sprawozdaniach za kolejne lata 2020-2022 wykazywano odpowiednio: 503, 655
i 576 takich przypadkow. Dyrektor wyjasnit, ze spadek liczby zniszczen KPK z powodu
nieprawidtowej objetosci wynikat z doktadniejszego rozdzielenia danych uzyskanych
z systemu Bank Krwi. Po przeanalizowaniu danych za 2019 r. ze wzgledu na

128 Na podstawie wyliczonych kosztéw energii elektrycznej urzadzen (mroznie, zamrazarki, kontenery mroznicze),

w ktorych magazynowane byto osocze, ich serwisowania, a takze kosztu optat za zewnetrzne magazynowanie

w okresie od styczna 2019 r. do 2 marca 2020 r.

129 Nieuzytego do kwalifikacji sprzetow oraz walidacji procesow, o czym mowa wyzej.

130 W tym: 8786,1 tys. zt srodkow uzyskanych ze sprzedazy osocza firmom farmaceutycznym oraz 1814,4 tys. zt

$rodkow uzyskanych ze sprzedazy osocza podmiotom leczniczym.

131 W tym: 11 619,6 tys. zt Srodkéw uzyskanych ze sprzedazy osocza firmom farmaceutycznym oraz 1658,3 tys. zt

$rodkéw uzyskanych ze sprzedazy osocza podmiotom leczniczym.

132 W tym: 11 405,4 tys. zt Srodkéw uzyskanych ze sprzedazy osocza firmom farmaceutycznym oraz 1832,7 tys. zt

$rodkow uzyskanych ze sprzedazy osocza podmiotom leczniczym.

133 W tym: 14 093,1 tys. zt Srodkéw uzyskanych ze sprzedazy osocza firmom farmaceutycznym oraz 1810,9 tys. zt

$rodkow uzyskanych ze sprzedazy osocza podmiotom leczniczym.

134 Odpowiednio: 859, 688, 876 oraz 725 donagciji.

135 Koszty utylizacji wyniosty 0,7 tys. ztw 2019 r.; 1 tys. zt w 2020 r.; 1,2 tys. zt w 2021 r. oraz 0,8 tys. zt w 2022 r.
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dodatkowe mozliwosci techniczne systemu Bank Krwi na 2020 r. ustalone zostaty
zasady doktadniejszego podziatu danych dotyczacych zniszczen, aby méc
skrupulatniej dokonywac analizy zniszczen, celem realizacji prawidtowej gospodarki
krwig. Donacje niszczone z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie donacii
osiagajq niepetny litraz i przekazywane sg do tego samego magazynu zniszczen co
donacje o nieprawidtowej objetosci w module DZJ. Informacja o dyskwalifikacji
lekarskiej w czasie donacji wprowadzana byta w module Dziatu Dawcéw i Pobierania.

Przygotowujac raport za 2019 r. RCKiK nie opracowato narzedzia informatycznego
pozwalajacego rozdzieli¢ zniszczenia z powodu nieprawidtowego litrazu na dwie
kategorie, j. zniszczenia KPK z powodu nieprawidtowe] objetosci oraz dyskwalifikacii
lekarskiej w czasie donacji. Od 2020 r. w zwigzku z opracowaniem odpowiednich
raportow informatycznych, pozwalajacych na wydzielenie z ogotu zniszczen z powodu
nieprawidtowego litrazu tych donacji, w ktérych nieprawidtowy litraz byt konsekwencjg,
(np. omdlenia dawcy), dane te zostaty rozdzielone na dwie kategorie. W 2019 r.
wszystkie przypadki KPK, ktore miaty objetos¢ ponizej 405 ml lub ponizej 495 ml
zostaty zakwalifikowane do zniszczen z powodu nieprawidtowej objetosci. Warunek
ten spetniaty réwniez donacje KPK raportowane w latach 2020-2022 jako
dyskwalifikacja lekarska w trakcie donacji. Opracowanie nowego raportu
informatycznego pozwolito na rozdzielenie od 2020 r. donacji zniszczonych z powodu
nieprawidtowej objetosci i zdyskwalifikowanych w trakcie donacji (np. zty uktad zylny,
zastabnigcie w czasie donacji), co wigzato sie ze zmniejszeniem ilosci KPK
raportowanych jako nieprawidtowy litraz. Dyrektor wyjasnit, ze liczba donacii
o niepetnym litrazu w 2019 r., z podziatem na odpowiednie rubryki, wyniosta
odpowiednio: 140 — z powodu nieprawidtowej objetosci (bez zdarzen/reakcji
niepozadanych u dawcdw), 675 — dyskwalifikacja lekarska w czasie donacji (np. zly
ukfad zylny, zastabniecie w czasie donacji).

W okresie objetym kontrolg w Centrum zniszczono tacznie 6716,9 jednostek KKCz,
w tym gtéwnie z powodu przeterminowania (2391,5 jednostek) oraz dyskwalifikacji
lekarskiej w czasie donacji. Odnotowano przy tym spadek zniszczern KKCz z powodu
przeterminowania, tj. z 931,9 jednostek w 2019 r. do 654,4 jednostek w 2020 r.,
560,8 jednostek w 2021 r. i 244,4 jednostek w 2022 r. Dyrektor wyjasnit, ze spadek
zniszczen KKCz z powodu przeterminowania po 2019 r. spowodowany byt
dziataniami RCKIK, gdyz dokonano tego poprzez: [1] codzienny monitoring stanow
magazynowych KKCz i zapotrzebowan podmiotéw leczniczych na krew i jej sktadniki
przez kierownika Dziatu Ekspedycji przy udziale lekarza; [2] podejmowanie dziatan
wyprzedzajacych po analizie zapotrzebowania na KKCz i regulacje standw
magazynowych z uwzglednieniem okresu wazno$ci KKCz; [3] biezacq aktualizacje
zapaséw KKCz na stronie internetowej RCKIK; [4] kwalifikowanie dawcow na
pobieranie osocza metodq automatycznej plazmaferezy w przypadku nadwyzek
KKCz w poszczegdlnych grupach krwi w RCKIK i OT; [5] przeprowadzenie szkolen
pracownikow w zakresie gospodarki sktadnikami krwi'36.

W latach 2019-2022 zniszczono tacznie 8382,5 jednostek osocza. Najwiecej
zpowodu dyskwalifikacji lekarskiej (2040,5 jednostki) oraz z powodu uszkodzen
mechanicznych (1924,5 jednostki). Stwierdzono przy tym istotny spadek zniszczen
osocza z powodow mechanicznych, tj. 923 jednostki w 2019 r., 395,5 w 2020 r.,
376,5w 2021 r., 229,5 w 2022 r. Dyrektor wyjasnit, ze w 2019 r. osocze, ktére byto na
stanie RCKiK byto sktadowane w mrozniach kontenerowych ulokowanych poza
budynkiem gtdwnym oraz mrozni zewnetrznej w Warszawie. Od marca 2019 r. w celu
ograniczenia uszkodzer mechanicznych biezace osocze zaczeto pakowa¢ do

1% M.in. ,Kontrola i regulacja standéw magazynowych krwi i jej sktadnikow” — szkolenie wewnetrzne

przeprowadzone 11-20 grudnia .2019 r.; ,Zamawianie KKP oraz regulacja stanéw magazynowych pozostatych

sktadnikow krwi w DE” — szkolenie wewnetrzne przeprowadzone w okresie 30 grudnia 2021 r. - 11 stycznia 2022 r.
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kartonikow tekturowych i w tej formie przechowywa¢ osocze w zamrazarkach
i mrozniach komorowych. Od stycznia 2020 r. rozpoczeto pakowanie osocza do nowo
wybudowanych mrozni pionowych, regatowych bez koniecznosci transportowania
osocza do mrozni zewnetrznych, a tym samym narazania osocza na uszkodzenia
mechaniczne. Dodatkowo od lipca 2020 r. zmieniono sposob sktadowania osocza bez
wynikow  badan  kwalifikacyjnych z  dotychczasowego  przechowywania
w zamrazarkach na przechowywanie w skrzynkach umiejscowionych w mrozni
komorowej, na regatach, co réwniez zminimalizowato mozliwoS¢ uszkodzenia
pojemnikéw z osoczem w wyniku wigkszej stabilizacji pojemnikdw.

W toku kontroli stwierdzono, takze wzrost zniszczen osocza z powodu nieprawidtowo
wykonanej procedury, w zakresie btedu ludzkiego w 2022 r. Podczas gdy wskaznik
ten w latach 2019-2020 wynosit odpowiednio: 46, 23 i 36,5 jednostek zniszczonych,
w 2022 r. byto to 71,5 jednostki. Dyrektor wyjasnit, ze przyczyna takiego stanu byto
niepozadane zdarzenie z 10 maja 2022 r., zwigzane z magazynowaniem 0s0Cza.
W trakcie obrotu osocza w mrozni, z palety przygotowanej do wysytki osocza do
zakfadu frakcjonujacego, zostaty stracone dwa kartony osocza. Uszkodzeniu ulegto
wowczas 39 sztuk osocza. W zwigzku z wystapieniem zdarzenia i w celu
zapobiegania podobnym przypadkom przeorganizowano przestrzen magazynowg
i przeszkolono personel, ktéry uczestniczy w obrocie osocza w mrozniach.

Posrod zniszczonych opakowan/pojemnikéw KKP, tacznie 987 szt. w okresie objetym
kontrolg, dominujacg przyczyng byly zniszczenia z powodu przeterminowania
(316 opakowar/pojemnikow). NIK wskazuje jednoczesnie na tendencje spadkowg
tego wskaznika wynoszacego 121 opakowan/pojemnikébw w2019 .,
94 opakowania/pojemniki w 2020 r. (spadek o 22,3%), 65 opakowar/pojemnikéw
w 2021 r. (spadek o 30,6% w stosunku do 2020 r.) i 36 opakowan/pojemnikow
w 2022 r. (spadek o 44,6% w stosunku do 2021 r.). Dyrektor wyjasnit, ze w zakresie
ograniczenia liczby zniszczen KKP z powodu przeterminowania w latach 2019-2022
przeprowadzono szczegdtowg analize powoddw przeterminowania i na podstawie
wnioskéw podejmowano dziatania w zakresie ograniczenia liczby zniszczen, w tym:
[1] prowadzenie codziennego monitoringu stanow magazynowych KKP wzgledem
zapotrzebowan przez podmioty lecznicze na krew i jej sktadniki; [2] sktadanie zlecen
na pobranie i preparatyke KKP na podstawie analizy stanu magazynowego,
ztozonych zamdwien telefonicznych z podmiotéw leczniczych i analizy wydan
z poprzednich okreséw oraz standw biezacych; [3] przeprowadzanie regularnych
szkolen pracownikébw w zakresie prawidtowej gospodarki sktadnikami krwil¥7;
[4] wyznaczenie lekarza odpowiedzialnego za Dziat Ekspedycji, jako lekarza
wspomagajacego realizacje prawidtowej gospodarki sktadnikami krwi, w tym
udzielania konsultacji w zakresie zamawiania skfadnikow krwi; [5] wzmocnienie
wspotpracy z podmiotami leczniczymi w zakresie przygotowywania rezerw KKP dla
pacjentow.

Odnoszac sie do kwestii liczby dawcow wsrdd kobiet, ktdre przeszty cigze i nie miaty
wykonanych badan jednoznacznie potwierdzajacych czy krew takiej osoby mozna
wykorzysta¢ w petnym zakresie, Dyrektor wyjasnit, ze wszystkim kobietom, ktore
oddawaty krew lub jej sktadniki w latach 2019-2022 wykonano'38 badanie przeciwciat
odpornosciowych przy pierwszej donacji oraz za kazdym razem, gdy zgtaszaty cigze
w okresie miedzy donacjami. W zaleznosci od wyniku badania ich krew byta
kwalifikowana i wykorzystywana w petnym zakresie.

187 M.in. ,Zasady gospodarki Koncentratem Krwinek Ptytkowych” — szkolenie wewnetrzne z 30 pazdziernika
2020 r.; ,Zasady gospodarki Koncentratem Krwinek Ptytkowych w DE” — szkolenie wewnetrzne z 18 sierpnia
2021 r.; ,Zamawianie KKP oraz regulacja stanéw magazynowych pozostatych sktadnikéw krwi w DE” — szkolenie
wewnetrzne przeprowadzone w okresie 30 grudnia 2021 r. - 11 stycznia 2022 r.
138 Na koszt Centrum.
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(akta kontroli: tom |, str. 41-42, 221, 348-353, 441-491)

2.3. Centrum prawidtowo realizowato zadania wynikajace z projektéw w zakresie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, w tym finansowanych ze srodkow Unii Europejskiej.

2.3.1. Centrum bylo partnerem na rzecz realizacji projektu pn. ,e-krew -
informatyzacja publicznej stuzby krwi oraz rozwdj nadzoru nad krwiolecznictwem”
realizowanego w ramach Programu Operacyjnego Polska Cyfrowa 2014-2020.
Beneficjentem projektu byto Centrum e-Zdrowie. RCKiK uczestniczyto w projekcie
e-krew poprzez wyznaczenie dwdch koordynatordw, informatycznego i medycznego,
ktérzy uczestniczyli w spotkaniach, przekazywali informacje i koordynowali dziatania
kierownikdéw dziatow umozliwiajac realizacje wyznaczanych przez NCK, Centrum
e-Zdrowie lub Asseco Poland S.A. zadan.

Centrum przeprowadzajac wyznaczone zadania dochowato ich terminowej realizacii
oraz wykonato je w petnym zakresie.

(akta kontroli: tom |, str. 222-229; tom XV, str. 1-367; tom XVI, str. 37-40)

2.3.2. Centrum realizowato w latach 2019-2022 takze inne niz e-krew projekty
w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, w tym finansowane ze Srodkéw UE:
[1] unijny program Emergency Suport Instrument (ESI)'39, [2] program Ministra
Zdrowia w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa finansowany z Funduszu
Przeciwdziatania COVID-19, oraz [3] Program Samowystarczalnosci 2015-2020
w zakresie zadania pn. ,Zapewnienie odpowiednich warunkéw transportu
gwarantujacych uzyskiwanie sktadnikéw krwi najwyzszej jakosci”. Ponadto Centrum
uczestniczyto w [4] projekcie Programu Operacyjnego Wiedza, Edukacja, Rozw¢;!40
pn. ,Doskonalenie jakosci zarzadzania w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa”,
koordynowanym przez IHiT.

Ad. [1] Program ESI byt w czasie epidemii COVID-19 dziataniem umozliwiajgcym
pobieranie wiekszej ilosci osocza od ozdrowiericow w podmiotach w paristwach
cztonkowskich Unii Europejskiej i Wielkiej Brytanii. Dziatania Centrum dotyczyty
doposazenia w sprzet potrzebny do przygotowania osocza z przeciwciatami anty-
SARS-CoV-2, {j.: [a] dostawy urzadzenia do inaktywaciji'*! czynnikéw zakaznych
w sktadnikach krwi wraz zestawami do inaktywacji osocza ozdrowieficow; [b] dostawy
zgrzewarki'#2 do sterylnego taczenia drenéw do osocza ozdrowiericow; [c] dostawy
zamrazarki'#3 do przechowywania osocza ozdrowiencéw. Zadania [a] i [b] programu
ESI zostaty zrealizowane w umownym terminie umownym. W przypadku trzeciego
zadania Centrum zgodnie z warunkami umownymi naliczyto dostawcy kare
umowng'# z powodu opo6znienia realizacji. Wartos¢ realizacji trzech powyzszych
zadan'¥ wyniosta fgcznie 56,1 tys. EUR. Efektem realizacji Projektu ESI byto
pozyskanie urzadzen do inaktywacji osocza od ozdrowiencow, urzadzen potrzebnych
przy preparatyce osocza od takich osob, oraz urzadzen do przechowywania osocza
od ozdrowiencow.

Ad. [2] Centrum przystapito do projektu finansowanego z Funduszu Przeciwdziatania
COVID-19 wskazujgc na potrzebe zwiekszenia dostepnosci do zabiegow
plazmaferezy w terenie, co byto istotne z punktu widzenia zgtaszajacych sie do OT
dawcdw - ozdrowiencow. Realizacja tego projektu polegata na zakupie i uruchomieniu
w kazdym OT po jednym separatorze do pobierania osocza metodg automatycznej
plazmaferezy. Przedmiotowy projekt zrealizowano i rozliczono zgodnie z wytycznymi

139 Podmiotem wiodacym byto Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kaliszu.
140 Dalej: POWER.
141 Umowa nr 23/P/2020 z 17 lutego 2021 r. Dalej: Zadanie 1 ESI.
142 Umowa nr 23/P/2020 z 12 marca 2021 r. Dalej: Zadanie 2 ESI.
143 Umowa nr 10/Z/2021 z 26 kwietnia 2021 r. Dalej: Zadanie 3 ESI.
144 7). 0,8 tys. zt.
145 W ramach realizacji Programu ESI.
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oraz z zachowaniem terminu. WartoS¢ zakupionych separatordw wyniosta
201,5 tys. zt. Efektem realizacji projektu byt wzrost dostepno$ci do specjalistycznego
zabiegu z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa. Realizacja wigzata sie takze
z wzrostem jakosci pobranego osocza, wynikajacym z zastosowania nowoczesnej
technologii w zakupionych separatorach.

Ad. [3] W ramach uméw zawartych z NCK w latach 2019-2020 Centrum realizowato
Program Samowystarczalnosci 2015-2020 w zakresie dotyczacym zadania
pt. ,Zapewnienie odpowiednich warunkéw transportu gwarantujgcych uzyskiwanie
sktadnikow krwi najwyzszej jako$ci”, realizowanego poprzez zakup dwdch
specjalistycznych samochodéw z zabudowg chtodniczg do transportu krwi i jej
sktadnikow oraz ich uzytkowanie w kolejnych latach zgodnie z przeznaczeniem.
taczna warto$¢ dofinansowania programu wyniosta 494,7 tys. zt'46. Centrum
rozliczyto to zadanie zgodnie z warunkami umownymi. Efektem realizacji programu
dotyczacego zakupu specjalistycznych samochoddéw byto podniesienie standardu
transportu krwi i jej sktadnikow.

Ad. [4] W zwigzku z realizacjg w ramach POWER projektu pn. ,Doskonalenie jako$ci
zarzadzania w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa” 19 kwietnia 2022 r. [HIT
zaprosit RCKIK do udziatu w konkursie na projekt pilotazowy wdrozenia modeli
statystycznej kontroli procesu (SKP), tj. kontroli jako$ci sktadnikdw krwi (zadanie nr 2
projektu), a 21 kwietnia 2022 r. do uczestnictwa w pilotazu opracowania standardu
obstugi dawcéw (zadanie nr 3 projektu). W odpowiedzi na zaproszenie RCKiK
przystapito do obu konkursow. W rezultacie Centrum zostato wybrane do udziatu
wobu ww. pilotazach. W ramach zadania nr 2 rola Centrum polegata na
przygotowaniu i przekazaniu do IHIT danych dotyczacych kontroli jakosci sktadnikow
krwi za lata 2020-2021, wspieraniu zespotu merytorycznego na temat zasad
prowadzenia kontroli jakosci w RCKIK oraz biezacej ocenie poprawnosci dziatania
aplikacji SKP. W zamian RCKiK otrzymato biezacy dostep do konsultacii
i specjalistycznej wiedzy z zakresu zagadnien merytorycznych i statystycznych
w obszarze kontroli jako$ci sktadnikéw krwi. W ramach zadania nr 3 rola Centrum
polegata na zapoznaniu sie z materiatami przygotowanymi w zakresie kwalifikacji
dawcdw i ztozeniu uwag, oraz wzieciu udziatu w prezentacji pilotazu, a przysztosciowo
w ewaluacji wdrozenia. Uczestnictwo w projekcie POWER nie wigzato sie
z uzyskaniem dofinansowania w zakresie udziatu w realizacji przedmiotowych zadan.

(akta kontroli: tom |, str. 229-236; tom XV, str. 41-337)

2.3.3. Dyrektor wyjasnit, ze przy realizacji zadan zleconych Centrum w ramach
programu e-Krew nie napotkano trudnosci. Ponadto stwierdzit, ze réwniez
w przypadku realizacji pozostatych projektow wymienionych wyzej w punkcie 2.3.2.
nie wystapity trudnosci.

(akta kontroli: tom XVI, str. 37-40)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie realizacje przez Centrum w latach 2019-
2022 zadan w zakresie pozyskania, przechowywania i transportu niezbednej dla
potrzeb lecznictwa ilosci krwi i jej sktadnikdw oraz produktow krwiopochodnych.

NIK zauwaza jednoczes$nie, ze na podstawie wytycznych NCK przy przeliczaniu
donacji osocza stosowano przelicznik, ktéry nie korespondowat z okreslonym w art. 8
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi. Ponadto w oparciu o te
same wytyczne NCK stosowano, w przypadku donacji ptytek krwi wraz z osoczem

146 7 czego: 226,9 tys. ztw 2019 r., 267,8 tys. zt w 2020 r.
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i wykonania wnioskow

oraz koncentratow krwinek ptytkowych i krwinek czerwonych, przeliczniki, ktérych nie
przewidywata powyzsza ustawa.

NIK zauwaza takze, iz w okresie objetym kontrolg w pracach statystycznych
stosowano w Centrum odmienng interpretacje danych dotyczacych zniszczen
sktadnikow krwi, tj. KPK i osocza.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku ze stwierdzong nieprawidtowos$cig, Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie
art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace uwagi i wnioski:

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag.

Zapewnienie zawierania w zawiadomieniach o odmownym zatatwieniu skargi
uzasadnienia prawnego oraz pouczenia o tresci art. 239 Kpa, zgodnie z art. 238 § 1
Kpa.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK we Wroctawiu. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowac Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wniosku pokontrolnego oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych
dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Wroctaw, 17 pazdziernika 2023 r.

Kontroler:
Grzegorz Fikus Najwyzsza Izba Kontroli
Gtowny inspektor kontroli panstwowej Delegatura we Wroctawiu
p.o. Dyrektor
........................................................ MarC|n KalIhSkl
podpis
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