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Jednostka Najwyzsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Departament Zdrowia
kontrole

Kontroler  Agnieszka Kalita, specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr 87402 z dnia 24 lutego 2014 r.
(dowdod: akta kontroli str. 1-2)
Jednostka Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-923 Warszawa.
kontrolowana

Kierownik jednostki Bartosz Artukowicz, Minister Zdrowia'
kontrolowanej

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci?

Minister Zdrowia podejmowat dziatania na rzecz zapewnienia odpowiedniego poziomu

Ocena og6l I . s Co o ; : "
i zaopatrzenia pacientow w krew i jej skiadniki, finansujgc zadania zwigzane

z krwiodawstwem, krwiolecznictwem oraz nadzorujac jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi. Nie zapewnit jednak petnego bezpieczenistwa w zakresie gospodarki krwig i jej
sktadnikami na skutek niepetnej transpozycji dyrektyw unijnych (2002/98/WE, 2004/33/WE,
2005/62/WE) oraz doprowadzit do sytuacji, w ktorej podmioty lecznicze funkcjonowaty bez
regulacji prawnych w zakresie leczenia krwig i jej sktadnikami przez ponad 200 dni.

NIK zwraca ponadto uwage, iz nie zostaty dotychczas zrealizowane zatoZenia dokumentu
przyjetego przez Rade Ministrow pn. ,Gltowne zatozenia przedsigwzigcia dotyczacego
zapewnienia dostepnosci systemu ochrony zdrowia do produktéw leczniczych (lekow
osoczopochodnych) wytwarzanych naterenie RP zosocza pochodzacego przede
wszystkim od polskich dawcow na lata 2010-2031" — nie udato si¢ podpisa¢ porozumienia
z prywatnym inwestorem w sprawie uruchomienia fabryki przetwarzania osocza na
terytorium RP. Nie wprowadzono réwniez ditugofalowych rozwigzan systemowych
w zakresie gospodarki nadwyzkg osocza. W konsekwencji jest ona sprzedawana
podmiotom zagranicznym, a gotowe produkty lecznicze, wytworzone z osocza, kupowane
sq na wolnym rynku od dostawcow wylonionych w trybie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamdwien publicznych®.

Uzasadnienie Dyrektywy Unii Europejskiej i zalecenia Rady Europy® rekomendowaty krajom czionkowskim
oceny ogélnej zapewnienie samowystarczalnosci w zakresie zaopatrzenia w krew, jej sktadniki i preparaty
krwiopochodne (leki osoczopochodne). Dodatkowo kwestie samowystarczalnosci zostaty

1 Powotany z dniem 18 listopada 2011 r. (M.P. 22011 r. Nr 102, poz. 1027).

2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidiowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wediug
proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie oceng
opisowa, badZ uzupeinia ocene ogding o dodatkowe objasnienie.

3 Minister Zdrowia, zgodnie z art. 24 ustawy z dnia z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. 2014 1., poz. 332) koordynuje dziatalnos¢ w zakresie organizacji pobierania krwi, oddzielania
jej sktadnikow oraz zaopatrzenia w krew.

4Dz. U. 2013, poz. 907 ze zm.

5M.in. zalecenie Komitetu Ministrow Rady Europy KM RE R(88)4 z 7 marca 1988r. w sprawie
odpowiedzialnoéci wiadz zdrowotnych w obszarze transfuzji krwi, zalecenie KM RE R(90)9
z 29 marca 1990 r. w sprawie produktow osocza i europejskiej samowystarczalnosci.
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Opis stanu
faktycznego

okre$lone w zaleceniach WHOS. Brak dtugofalowych rozwigzan w zakresie frakcjonowania
0socza W naszym kraju moze wplynaé negatywnie na przyszie zaopatrzenie pacjentow
w leki ratujace zycie.

Ponadto w toku kontroli stwierdzono nieprawidtowosci polegajace na:

— wydawaniu z opdznieniem rozporzadzen wykonawczych do ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi’,

— okresleniu w obowigzujacych regulacjach prawnych optat za krew i jej sktadniki, ktore
nie obejmowaty wszystkich ich rodzajow, badz czynnosci realizowanych przez centra
krwiodawstwa,

— niezachowaniu cigglosci funkcjonowania Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Nadzér Ministra Zdrowia nad jednostkami organizacyjnymi
publicznej stuzby krwi oraz organizacja jej pobierania
i zaopatrzeniem w krew

1.1.  Nadzér nad jednostkami publicznej stuzby krwi

Narodowe Centrum Krwi w Warszawie (zwane dalej ,NCK"), Instytut Hematologii
i Transfuzjologii w Warszawie (zwany dalej ,IHiT") oraz Regionalne Centra Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa (zwane dalej ,RCKiK")8 nalezg do jednostek organizacyjnych podlegtych
i nadzorowanych przez Ministra Zdrowia®. Zgodnie z art. 34 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r.
o Radzie Ministrow, Minister kieruje, nadzoruje i kontroluje dziatalnos¢
podporzadkowanych urzedow ijednostek, a takze, w my$l art. 34a, moze wydawac
kierownikom urzedéw i jednostek organizacyjnych wiazace ich wytyczne i polecenia™'.

Minister Zdrowia realizowat zadania, o ktorych mowa w art. 24 ustawy o publicznej stuzbie
krwi, polegajace na koordynowaniu dziatalnoSci w zakresie organizacji pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikow oraz zaopatrywania w krew, poprzez NCK'2.

W Ministerstwie Zdrowia realizacja zadan z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa,
w badanym okresie, nalezata do Departamentu Polityki Zdrowotnej (zwanego dalej ,DPZ’).
Zgodnie z regulaminem organizacyjnym DPZ', do zadan Wydziatu Programow
Zdrowotnych DPZ nalezy prowadzenie procedury legislacyjnej dotyczacej aktow prawnych
z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa (§ 8 pkt8) oraz realizacja zadan w zakresie
sprawowania przez Ministra Zdrowia nadzoru merytorycznego nad NCK oraz RCKIK (§ 8
pkt 11).

Nadzor merytoryczny DPZ nad NCK i RCKIK jest sprawowany m.in. poprzez:

6 W oparciu o art. 23 Konstytucji WHO wszystkie panstwa czionkowskie powinny realizowac
,Zalecenia dotyczace jakosci i bezpieczenstwa lekow osoczopochodnych”.

7Dz. U. 2014 r., poz. 332.

8 Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa sa podmiotami leczniczymi w rozumieniu
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.),
prowadzonymi w formie samodzielnych publicznych zakladow opieki zdrowotnej, dla ktorych
podmiotem tworzacym jest Minister Zdrowia.

9 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2014 r. w sprawie wykazu jednostek
organizacyjnych podlegtych Ministrowi Zdrowia lub przez niego nadzorowanych (M.P. z 2014 r. poz.

10Dz U.z2012r. poz. 392 ze zm.

"W celu dostosowania do polityki ustalonej przez Rade Ministrow zasad i kierunkéw dziatania
podlegtych lub nadzorowanych centralnych organéw administracji rzadowej, innych urzedow
lub jednostek organizacyjnych niemajacych osobowosci prawne;.

12§ 2 Statutu Narodowego Centrum Krwi, nadanego zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca
2010 r. w sprawie Narodowego Centrum Krwi (Dz. Urz. MZ. z 2010 r. nr 9, poz. 60 ze zm.).

13 Zarzadzeniem Nr 29 Dyrektora Generalnego Ministerstwa Zdrowia z dnia 13 wrze$nia 2013r.
w sprawie ustalenia wewnetrznego regulaminu organizacyjnego Departamentu Polityki Zdrowotne;.
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Ustalone
nieprawidtowo$ci

— analize sprawozdan z dziatalnosci NCK, przekazywanych Ministrowi Zdrowia
do 30 marca kazdego roku,

— opiniowanie kwartalnych informaciji opisowych z wykonania budzetu przez NCK,

— coroczne  opiniowanie  protokotu  zakonczenia  programéw  zdrowotnych,
ktore realizowane sg przez NCK,

— opiniowanie projektéw zmian statutu RCKIK.

(dowod: akta kontroli str.3-14, 131-262, 807-915, 2350-2351)
1.2.  Wydawanie rozporzadzen z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa

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

1. Minister Zdrowia wydat rozporzadzenia w sprawie optat za krew i jej sktadniki wydawane
przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, obowigzujgce w 2012 i 2013r,,
po uptywie terminu okreslonego w art. 19 ust. 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi (do dnia
30 czerwca danego roku narok nastepny). Rozporzadzenie na 2012 r. zostalo wydane
29 wrzesnia 2011 r.'* (z opoznieniem 91dni), na 2013r. — 13 sierpnia 20121
(z opdznieniem 44 dni), a na 2014 r. — 12 grudnia 2013 r."® (z opdZnieniem 165 dni).

Dyrektor DPZ wyjasnita, Ze dochowanie terminu okreslonego w rozporzadzeniach jest
niemozliwe. Procedowanie projektu na poziomie Ministerstwa Zdrowia moze rozpoczag sie
dopiero w Il kwartale roku, po przekazaniu go przez NCK". W zwigzku z powyzszym na
caly proces legislacyjny, od momentu przekazania do DPZ projektu rozporzadzenia do
momentu podpisania przez Ministra Zdrowia, pozostaje okres okoto trzech miesiecy, w
ktorym przeprowadzi¢ nalezy m.in. konsultacje spoteczne (obecnie konsultacje publiczne).
Przygotowywany w Ministerstwie Zdrowia projekt ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie
zaktada termin 31 sierpnia na opracowanie powyzszego rozporzadzenia.

Najwyzsza Izba Kontroli nie moze uzna¢ powyzszych argumentéw za wystarczajgce
usprawiedliwienie opdznien w procesie legislacyjnym i zwraca uwage, ze w przypadku
dwoch rozporzadzen takze proponowany w projekcie ustawy termin 31 sierpnia byt
przekroczony.

(dowod: akta kontroli str. 98-101, 1294-1533, 2366-2367)

2. W obu wyzej wskazanych rozporzadzeniach Ministra Zdrowia nie uwzgledniono
wszystkich rodzajow krwi i jej sktadnikow wydawanych przez jednostki organizacyjne
publicznej stuzby krwi', a takze wszystkich czynnoSci realizowanych przez centra
krwiodawstwa, zwigzanych z przygotowaniem do wydania sktadnikow lub preparatow krwi'.

Projekt rozporzadzenia na 2012 r. byt przygotowywany przez NCK i DPZ nie znat przyczyn
nieujecia w nim ww. optat. Dyrektor DPZ podata, ze poprzednie rozporzadzenia, wydawane
do 2010 r., réwniez nie okreslaty optaty zaréwno za krioprecypitat, jak réwniez za czynnosci
dodatkowe preparatyki krwi. Przedstawione przez RCKiK wyliczenia i kalkulacje kosztow dla
czynno$ci rozmrazania oraz zlewania sktadnikow krwi byty migdzy sobg bardzo rozbiezne,
wobec czego postanowiono o niewprowadzaniu tych czynnosci do rozporzadzenia.

14 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 wrze$nia 2011 r. w sprawie okreslenia wysokosci optat
za krew i jej sktadniki w 2012 r. (Dz. U. Nr 220, poz. 1309).

15 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 sierpnia 2012 r. w sprawie okreslenia wysokosci opfat
za krew i jej sktadniki w 2013 r. (Dz. U. 2 2012 r. poz. 958).

16 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia wysokosci optat
za krew i jej skiadniki w 2014 r. (Dz. U. 2 2013 . poz. 1559).

17 Zgodnie z § 1 pkt. 14 Statutu NCK, do zadan NCK nalezy opracowywanie projektow aktow
prawnych oraz zalozen aktow prawnych z zakresu publicznej stuzby krwi.

18 W rozporzadzeniu z dnia 29 wrzesnia 2011 r. w sprawie okreslenia wysoko$ci optat za krew i jej
skiadniki w 2012r. nie okreslono m.in. optaty za jednostke krioprecypitatu, napromieniowane
i rekonstytuowane oraz przemywane skiadniki krwi, preparaty zlewane lub dzielone na porcje
pediatryczne, KKCz z aferezy lub autologiczne sktadniki krwi.

19 W rozporzadzeniu z dnia 13 sierpnia 2012 r. w sprawie okreslenia wysoko$ci optat za krew i jej
skiadniki w 2013r. m.in. nie ustalono optat za rozmrazanie osocza lub przygotowanie innych
preparatow ze sktadnikéw zamrozonych, zlewanie jednostek.

4



W zwigzku z wprowadzeniem od 2014 r. ,wspblnych zasad rozliczania kosztow jednostek
publicznej stuzby krwi", w projekcie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia
wysoko$ci optat za krew i jej sktadniki w 2015 r., okreslono juz m.in. wysoko$¢ optaty za
rozmrazanie koncentratu krwi petnej.

Zdaniem NIK, trudno$ci w ustaleniu rzeczywistych kosztow czynnosci zwigzanych
z przygotowaniem preparatow krwi i krwiopochodnych nie moga stanowi¢ usprawiedliwienia
zaniechania ich okreélenia. Nieokre$lenie tych optat byto dziataniem nierzetelnym
i skutkowato ustalaniem roznych optat na te skitadniki i czynno$ci indywidualnie przez
poszczegoine RCKIK, aw konsekwencji zréznicowanymi optatami ponoszonymi przez
podmioty lecznicze. Ponadto, nieujecie tych pozycji w rozporzadzeniach dotyczacych opfat
za krew ijej skladniki spowodowato, iz nie zostaly one rowniez uwzglednione
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego®. W konsekwencji Narodowy Fundusz Zdrowia nie refundowat
wszystkich kosztow albo byly one refundowane w wysokosci nie odzwierciedlajacej ich
rzeczywistej wysokosci?'.

Projekty rozporzadzen w sprawie okre$lenia wysokosci opfat za krew i jej sktadniki na lata

2012 — 2014 byty opiniowane przez IHiT, zgodnie z art. 19 ust. 2 ustawy o publicznej stuzbie
krwi.

(dowod: akta kontroli str. 98-101, 1294-1533, 2352, 2356-2362,

2367-2368, 2494-2523)

3. Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig
i jej sktadnikami, o ktorym mowa w art. 21 ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi, dopiero
wdniu 11 grudnia 2012r. (wejscie w zycie z dniem 19 stycznia 2013 r.)%2, pomimo
iz poprzedzajace je rozporzadzenie utracito moc z dniem 1 lipca 2012 r.23

Potroczne opdznienie w wydaniu kolejnego rozporzadzenia wynikato, zdaniem Dyrektor
DPZ, m.in. ze specyficznej materii, wymagajacej duzej wiedzy merytorycznej w przedmiocie
regulacji. W ramach prowadzonych wowczas konsultacji spotecznych, do Ministra Zdrowia

20 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. Nr 140, poz. 1143 ze zm.)

21 Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 69/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
3 listopada 2009 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie
szpitalne (ze zm.).

W uzasadnieniu do projektu rozporzadzenia o optatach na 2012 r. w wersji z dnia 14 czerwca 2011 r.,
podano m.in., ze w katalogu do sumowania NFZ przy $wiadczeniu ,przetoczenie koncentratu/
napromieniowanego koncentratu krwinek czerwonych” jego warto$¢ punktowa wynosi 3,2 (zgodnie
z zalacznikiem do zarzadzenia Nr 2/2011/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 18 stycznia 2011, fj. 163 z,
tymczasem RCKIiK wydawaly KKCz za opfatg 170 zI, dodatkowo doliczajac optate ok. 20 - 25 zt
za napromienianie. Natomiast przy $wiadczeniu ,przetoczenie napromienianego i filtrowanego KKCz"
ustalono warto$¢ $wiadczenia na poziomie 6 pkt, czyli 306 zi, co znacznie przewyzsza koszty
ponoszone przez szpital, gdyz nie kazdy skiadnik krwi jest napromieniowany i filtrowany.
Wyodrebnienie opfaty za napromienianie, umozliwitoby dostosowanie katalogu do sumowania NFZ
do $wiadczen, ktére rzeczywiécie wykonywane sg w podmiotach leczniczych.

22 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwig w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia
zdrowotne, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami (Dz. U.
z2013r. poz. 5).

23 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005r. w sprawie okreslenia sposobu
i organizacji leczenia krwig w zakladach opieki zdrowotnej, w ktorych przebywajg pacjenci
ze wskazaniami do leczenia krwig, i jej sktadnikami zostato uchylone z dniem 1 lipca 2012r. (Dz. U.
Nr 191, poz. 1607 ze zm.). Zgodnie z brzmieniem art. 219 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnoéci leczniczej (Dz. U z 2013 1. poz. 217), akt wykonawczy wydany na podstawie art. 21
ust3 ustawy o publicznej stuzby krwi, zachowywat moc do dnia wydania nowego aktu
wykonawczego, jednak nie diuzej niz przez 12 miesigcy od wejcia w zycie ustawy o dziatalnosci
leczniczej.



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Ustalone
nieprawidtowosci

wplynelo tacznie ponad 400 uwag do omawianego projektu rozporzadzenia, co nie
pozostato bez wptywu na czas ostatecznego opracowania wspomnianego aktu prawnego.

W ocenie NIK, ztozono$¢ procesu legislacyjnego nie jest wystarczajgcym
usprawiedliwieniem opoznien w wydawaniu rozporzadzen wykonawczych, szczegolnie
w sytuaciji dtugiego okresu przewidzianego przez ustawodawce na przygotowanie nowego
aktu prawnego. Brak tej regulacji spowodowat, ze podmioty lecznicze funkcjonowaty bez
regulacji prawnych w zakresie leczenia krwig i jej sktadnikami przez ponad 200 dni.

(dowod: akta kontroli str. 967-1104, 2368-2369)

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwig
w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami
do leczenia krwig i jej sktadnikami?* nie zdefiniowano cigzkiego (ostrego) powiktania
poprzetoczeniowego, pomimo iz natozono na podmioty lecznicze obowigzek powiadomienia
whasciwego RCKiK w przypadku wystapienia takiego powiktania w § 14 ust. 4 pkt 4
oraz § 41 ust. 2 tego rozporzadzenia.

Dyrektor DPZ wyjasnita, ze nie jest mozliwe podanie jednoznacznej definicji cigzkiego
lub ostrego powikfania poprzetoczeniowego, gdyz ocena taka powinna zosta¢ dokonana
przez lekarza na podstawie objawéw, ktore wystapity u pacjenta.

Zdaniem NIK sformutowanie takiej definicji ma istotne znaczenie, bowiem jej brak moze
skutkowa¢ dowolno$cig i uznaniowoscig zgtaszania powiktan poprzetoczeniowych przez
podmioty lecznicze i utrudnia¢ RCKIK wiasciwe reagowanie na potencjalne zagrozenia dla
zdrowia pacjentéw leczonych krwia,

(dowdd: akta kontroli str. 2369)
1.3.  Krajowa Rada do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

W okresie objetym kontrolg funkcjonowata Krajowa Rada do spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa bedaca organem doradczym i opiniodawczym Ministra Zdrowia:

— Rada, na lata 2011 - 2013, zostata powotana 11 czerwca 2011 r. i odbyta facznie
dziewie¢ posiedzen. Rada w calym okresie swojej dziatalnosci wydata 18
rekomendacii,

— sktad Rady na lata 2013 - 2015 zostat zaakceptowany przez Ministra Zdrowia
18 pazdziemika 2013 r., a jej cztonkowie zostali powotani 5 listopada 2013 r. Do czasu
zakonczenia kontroli odbyty sie dwa posiedzenia Rady (4 grudnia 2013 r. i 25 lutego
2014 r.).

Tryb powotania Rady i jej sktad byly zgodne z art. 26 ust. 3 - 4 ustawy o publicznej stuzbie
krwi oraz z § 2 statutu nadanego Radzie przez Ministra Zdrowia zarzadzeniem z dnia
17 maja 2005r. w sprawie nadania statutu Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa
i KrwiolecznictwaZ. Protokoty z posiedzen Rady byly sporzadzane w sposob okreslony
w § 12 pkt 1-3 Statutu Rady.

(dowdod: akta kontroli str. 15-130, 2308-2309, 2351-2352)

Nie zostata zachowana ciagto$¢ funkcjonowania Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa — kadencja Rady na lata 2011 - 2013 wygasta 28 czerwca 2013r.,
a czionkowie kolejnej kadencii zostali powotani dopiero z dniem 5 listopada, tj. po czterech
miesigcach.

Dyrektor DPZ wyjasnita, ze zostata wypeiniona dyspozycja dwuletniej kadencyjnosci, gdyz
obecna Rada wybrana zostata na kadencije na lata 2013 - 2015, a pierwsze jej posiedzenie
w nowej kadencji miato miejsce 4 grudnia 2013 r. Jednocze$nie zauwazono, ze dwuletni
okres kadencji Rady jest zbyt krotki w kontekscie zakresu jej dziatania oraz czestotliwosci jej
zwotywania (kilka razy do roku). Dodatkowo, procedura powofania nowych czionkéw, ich
wybor  sposrod  chociazby przedstawicieli RCKIK, jest procesem ztozonym.

24Dz. U.z2013r. poz. 5.
25Dz, Urz. MZ z 2005 1. Nr 8, poz. 29 ze zm.
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W procedowanym obecnie przez Departament projekcie ustawy o krwiodawstwie
i krwiolecznictwie, kadencja Rady zostata zmieniona na okres czterech lat.

Zdaniem NIK, poprzez niezachowanie ciggtosci funkcjonowania Rady, Minister Zdrowia
ograniczyt sobie dostep do opinii specjalistow z dziedziny krwiodawstwa, krwiolecznictwa
oraz zaopatrzenia w krew i w preparaty krwiopochodne.

(dowod: akta kontroli str. 15-37, 2351-2352)

1.4.  Udzielanie akredytacji jednostkom publicznej stuzby krwi

W okresie objetym kontrolg dziatalo 21 Regionalnych Centrow Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa, Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw Wewnetrznych
oraz Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, ktére posiadaty akredytacje,
o ktorych mowa w art. 14 ustawy o publicznej stuzbie krwi. W latach 2012 — 2014 Minister
Zdrowia nie wydat nowych decyzji administracyjnych dotyczacych akredytacji®.

Do DPZ docieraty informacje dotyczace uchybien w dziatalnosci RCKIK w Rzeszowie.
W dniach 9 - 10 czerwca 2011 r. IHiT przeprowadzit w Centrum kontrole, ktéra wykazata
lacznie 34 nieprawidlowosci oraz niezrealizowanie czeéci zalecen po  kontroli
przeprowadzonej w dniach 17 — 18 kwietnia 2009 r. Ponadto w dniu 28 listopada 2011 r.
do Ministra Zdrowia wplynela skarga dotyczaca nieprzestrzegania przez oOwczesnego
dyrektora RCKIK w Rzeszowie przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej?’.

W protokole kontroli przeprowadzonej 8 grudnia 2011r. przez IHIT® w czedci
,Podsumowanie i wnioski” stwierdzono, ze: ,z uwagi na szereg watpliwosci zwigzanych
z organizacjq pracy RCKIK, oraz przediuzajacy sie brak poprawy warunkéw lokalowych
pomieszczen, przeznaczonych do pobierania krwi i preparatyki, zespot kontrolujacy uwaza,
ze RCKIK w Rzeszowie nie jest przygotowane do centralizacji preparatyki krwi. llos¢
niezrealizowanych zalecen z poprzedniej kontroli (...) pozwala wyrazi¢ opini¢, ze RCKIiK
w Rzeszowie nie wywigzuje sie z obowiazkéw regulowanych Ustawg o publicznej stuzbie
krwi." Nieprawidlowosci te stanowily przestanke do cofniecia akredytacji dla RCKiK
w Rzeszowie przez Ministra Zdrowia, zgodnie z art. 14 ust. 1f ustawy o publicznej stuzbie
krwi.

Kolejne kontrole w RCKiK w Rzeszowie zostaty przeprowadzone przez IHiT w dniach: 29 -
30 marca 2012 r. oraz 21 - 22 maja 2013 r. W zwigzku z sytuacjg w RCKiK w Rzeszowie,
z dniem 18 lutego 2013 r. dwczesny dyrektor Centrum przestat peti¢ swojg funkcje. Nowy
dyrektor zostat wyloniony po przeprowadzeniu postepowania konkursowego z dniem
14 kwietnia 2014 .

(dowdd: akta kontroli str. 2308, 2365-2366, 2373-2425, 2597)

1.5.  Dostosowanie przepisow krajowych do prawodawstwa unijnego
i sprawozdawczos¢ do UE

1. Sprawozdanie dotyczace ,podjetych $rodkéw zachecania do dobrowolnego
nieodptatnego oddawania krwi w celu jak najszerszego zaopatrzenia w krew i sktadniki
krwi”, o ktorym mowa w art. 20 dyrektywy 2002/98/WE?, jest opracowywane co trzy lata.
Ostatnie sprawozdanie zostato sporzadzone przez NCK w czerwcu 2010 r.

%W tym czasie nie powstaly nowe jednostki publicznej stuzby krwi, ktére wymagatyby przyznania
akredytacji.

21Dz U.z2013r., poz. 217 ze zm.

28 Zleconej przez Ministra Zdrowia pismem z dnia 6 grudnia 2011 r. znak NCK-WWKS/2355/434-
ek/ML/11.

2 Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jako$ci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybuciji
krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE Nr L 33/30
z 8 lutego 2003 r. PL).
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Z danych posiadanych przez DPZ wynika, ze odpowiednie komorki z ramienia Komisji
Europejskiej wystepujg do poszczegdlnych krajow czionkowskich o przekazanie informacji
dotyczacych podjetych srodkéw, przesytajac jednoczesnie ankiete do wypetnienia.

Ankieta dotyczaca lat 2011 — 2013 zostata przestana przez KE do NCK w dniu 21 lutego
2014 1.3,

2. W dniu 14 sierpnia 2013 r. NCK sporzadzito sprawozdanie: dotyczace organizacii
publicznej stuzby krwi¥' w naszym kraju i danych statystycznych za 2012 r. Sprawozdanie
zostalo przygotowane w zwigzku z wyjazdem Konsultanta Krajowego w dziedzinie
transfuzjologii klinicznej na posiedzenie Organéw Odpowiedzialnych za Krew i jej Sktadniki
w ramach Komisji Europejskiej (Competent Authorities on Blood and Blood Components),
ktore odbyto sie w dniach 6 — 7 listopada 2013 r. Informacja, o ktorej mowa, stanowita
zatacznik do instrukcji wyjazdowej na ww. posiedzenie. Zgodnie z wyjasnieniem NCK
podstawg prawng sporzadzenia powyzszego sprawozdania byt art. 26 dyrektywy
2002/98/WE?32,

3. Sprawozdanie roczne dotyczace ,powiadamiania o powaznych, niepozadanych
reakcjach i zdarzeniach otrzymanych przez wiasciwe wiadze” sporzadzone na podstawie
art. 6 i 7 dyrektywy 2005/61/WE33 przez IHIT za 2012 r. zostato przekazane do DPZ pismem
z dnia 25 czerwca 2013 r.3

Obecnie Zaden akt prawa powszechnie obowigzujgcego nie okresla procedury
przekazywania informacji do Komisji Europejskiej odnosnie sprawozdania dotyczacego
powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach.

Projekt ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie, wprowadza norme, ktéra reguluje tg
kwestie i powierza IHiT sporzadzanie i przekazywanie raportéw do Komisji Europejskiej
oraz naktada wprost na centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa obowigzek przekazywania
do IHIT informacii o liczbie powaznych niepozadanych reakcji i zdarzen.

(dowadd: akta kontroli str. 2307-2308, 2310-2318, 2369-2370,
2524-2538, 2571, 2574-2591, 2607, 2610-2628)

Nie dokonano petnej transpozycji dyrektyw unijnych do prawodawstwa polskiego. W ramach
procedury EU Pilot 3729/12/SNCO Komisja Europejska prowadzita postepowanie
wyjasniajace kwestie dostosowania polskich przepisow do:

— dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajacej normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi i sktadnikow krwi,

— dyrektywy 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych
dotyczacych krwi i sktadnikow krwi,

— dyrektywy 2005/62/WE z dnia 30 wrzes$nia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogow dotyczacych $ledzenia losow
krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach.

W ramach wymiany informacji w systemie EU Pilot, wiadze Polski zobowigzaty sie
do podjecia dodatkowych $rodkow transpozycji, ktére miatyby obejmowa¢ uchwalenie
zmiany ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz zmiang rozporzadzenia z dnia 18 kwietnia
2005 r. w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatow na dawcow i dawcow krwi.

30 Zawierata ona btedny wzér sprawozdania.

31 _Survey on the implementation of EU Blood and Blood Components Directives”.

32 Sprawozdanie w sprawie dziatan podjetych w zwiazku z przepisami dyrektywy 2002/98/WE,
tacznie z wykazem $rodkéw podjetych w zwigzku z inspekcjg i kontrola,

33 Dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca Dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogéw dotyczacych $ledzenia losow krwi oraz
powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE Nr L 256/32
z 1 pazdziernika 2005 r. PL). Termin przekazania sprawozdania dla Komisji - do dnia 30 czerwca
nastepnego roku.

3 Wplyw dnia 26 czerwca 2013 1.
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W zwigzku z tym, ze terminy okre$lone w harmonogramie transpozycji®® nie zostaty
dotrzymane, w dniu 21 czerwca 2013 r. Komisja Europejska skierowafa zarzuty formaine
dotyczace niepetnej transpozycji przepisow wspolnotowych iwezwata wiadze Polski
do usuniecia uchybienia®* dotyczacego:

— treéci rocznego sprawozdania na temat dziatalnosci placowek stuzby krwi (brak
elementow: uaktualniony wykaz zaopatrywanych szpitalnych bankoéw krwi, taczna
liczba pobrani niewykorzystanych, wystapienie i rozpowszechnienie markeréw choréb
zakaznych u dawcow krwi i sktadnikow krwi, liczba produktéw wycofanych),

— badania i monitorowania krwi i skiadnikow krwi przywozonych do Unii Europejskiej
(brak przepisow odnosnie przywozu krwi i skiadnikow krwi z panstw trzecich),

— kwalifikowania dawcow (dawcy w wieku 17-18 lat, wykluczenie dawcow w przypadku
pobran autologicznych ze wzgledu na ,czynne zakazenie bakteryjne”).

Stawomir Neumann, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia, w odpowiedzi na zarzuty
formalne Komisji Europejskiej*”, podat m.in., ze wiadze polskie prowadzg prace nad nowym
projektem ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie (dawniej projekt ustawy o zmianie
ustawy o publicznej stuzbie krwi), ktéra wraz z aktami wykonawczymi ujednolici
implementacje dyrektyw 2002/98/WE, 2004/33/WE, 2005/61/WE oraz 2005/62/WE. Diugi
czas prac nad ustawa, ktéra zastapi dotychczasowo obowigzujacg ustawe, wynika
ze skomplikowanej materii projektu, koniecznosci dostosowania regulacji dotyczacych
krwiodawstwa i krwiolecznictwa do standardéw konstytucyjnych oraz zachowania spéjnosci
projektowanych regulacji z innymi przepisami ustawowymi. W trakcie prac, wobec duze;
liczby projektowanych zmian, podjeta zostata decyzja o opracowaniu nowej ustawy.

Dyrektor DPZ wyja$nita, ze projekt ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie, przewidujacy
peing implementacje dyrektyw Unii Europejskiej jest aktualnie procedowany przez
Departament. Niemniej jednak, nalezy mie¢ na uwadze, iz jeden z gtéwnych celow
dyrektyw, jakim jest bezpieczenstwo krwi i jej sktadnikow, jest osiggany w Polsce, poprzez
obecne uregulowania prawne i dziatania catej publicznej stuzby krwi.

Projekt ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie, stosownie do ustalen Kolegium Ministra
Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2014 r., zostat przekazany do uzgodnien wewnetrznych.

NIK zwraca uwage, ze powyzsze dyrektywy powinny by¢ transponowane juz wiele lat temu:
dla dyrektyw 2002/98/WE i 2004/33/WE okreslony zostat termin transpozycji do dnia
8 lutego 2005r., adla dyrektywy 2005/61/WE — 31 sierpnia 2006 r. Ponadto prace nad
nowa ustawa przebiegaja z opodznieniem, w stosunku do harmonogramu przedstawionego
w odpowiedzi na zarzuty formalne, co powoduje, Ze zagrozony jest podany w tym pismie
termin pelnego dostosowania polskiego prawodawstwa do uregulowan unijnych
(tj. | potrocze 2014 r.). W przypadku jego niedotrzymania, Komisja Europejska bgdzie miata
prawo do wydania uzasadnionej opinii, przewidzianej w artykule 258 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, a w przypadku niezastosowania sie do opinii w terminie
okre$lonym przez Komisje, moze ona wnie$¢ sprawe do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej.

(dowad: akta kontroli str. 2230-2306, 2319-2345, 2352)
1.6.  Zatwierdzanie sprawozdan finansowych RCKiK

Minister Zdrowia zatwierdzat sprawozdania finansowe RCKiK za 2011 i 2012 r. w terminie
do 30 czerwca danego roku za rok poprzedni. Sprawozdania 18 RCKIK, ktore w my$l art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowo$ci® zobligowane byty do badania
sprawozdan finansowych, zostaty zbadane przez biegtych rewidentow®. Zgodnie z opiniami
biegtych rewidentow, wszystkie zbadane sprawozdania finansowe RCKiK:

3 Harmonogram zakfadat, Zze projekt ustawy zostanie przedtozony pod obrady Sejmu do konca
kwietnia 2013 r., podpisany przez Prezydenta do konca czerwca 2013 r. i wejdzie w zycie do korica
wrzesnia 2013 r. (pismo z dnia 16 listopada 2012r.)

3 Nr naruszenia wedtug ewidencji Komisji 2013/2102.

37 Pismo z dnia 21 sierpnia 2013 r., znak MZ-WMP-0850-11772-2/MSP/13.

38Dz U.z2013r. poz. 330 ze zm.

3 Nie byly badane sprawozdania finansowe RCKIK w Stupsku, Radomiu i Watbrzychu.
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— zostaly sporzadzone zgodnie z wymagajacymi zastosowania zasadami rachunkowosci
oraz na podstawie prawidtowo prowadzonych ksigg rachunkowych,

— byly zgodne z wplywajacymi na tre$¢ sprawozdania finansowego przepisami prawa
i postanowieniami statutu jednostki,

— przedstawialy rzetelnie i jasno informacje istotne dla oceny sytuacji majatkowej
i finansowej RCKIK, a takze jej wyniku finansowego.

(dowod: akta kontroli str. 638-751)

1.7.  Skargi i kontrola

W latach 2012 - 2013 siedem skarg dotyczacych RCKIK, ktore wptynety do Ministerstwa
Zdrowia zostalo rozpatrzonych przez Departament Nadzoru, Kontroli i Skarg, w tym:
= pie¢ anonimowych skarg w zakresie: nieprawidowosci w zarzadzaniu RCKIiK
w Rzeszowie, nieprawidtowosci przy wywozie osocza do frakcjonowania w RCKiK
w Rzeszowie, potencjalnych nieprawidtowosci w RCKiK w Stupsku i w Krakowie,
= dwie skargi w zakresie: wydania nieprawidtowego wyniku badania grupy krwi przez
RCKIK w Poznaniu® (zasadna), odmowy udzielenia informacji publicznej
w zakresie liczby dawcow, ktorzy zrezygnowali z ustug Osrodka Dawcow Szpiku
RCKiK w Katowicach (cze$ciowo zasadna),
Siedem spraw, zwigzanych z publiczng stuzba krwi, zostato rozpatrzonych przez DPZ.
Dotyczyly one mu.in. likwidacji trzech statych punktow poboru (sprawy przekazane
do wyjasnienia NCK), wykluczenia dawcy szpiku, pobierania opfat za usuwanie kozuszka
leukocytarno-ptytkowego z koncentratu krwinek czerwonych przez RCKIiK w Szczecinie,
odmowy pobrania krwi z uwagi na niepetnosprawno$c¢, stuszno$ci wprowadzenia przez NCK
wytycznych zabraniajacych wydawania za$wiadczen o pobraniu krwi wraz ze wskazaniem
pozadanego przez krwiodawce odbiorcy krwi4!.

We wszystkich sprawach bylo prowadzone postepowanie wyjasniajgce. Skarzacym
i wnioskodawcom udzielono odpowiedzi.

W badanym okresie Departament Nadzoru, Kontroli i Skarg przeprowadzit jedng kontrole
wtrybie zwyklym, na podstawie art. 11 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli
w administracji rzadowej*?, dotyczaca funkcjonowania RCKiK w Rzeszowie. Kontrola
zostata wszczeta na skutek skargi i zostata przeprowadzona w dniach od 16 do 27 kwietnia
2012r.

(dowod: akta kontroli str. 752-892, 2426-2493)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia negatywnie dziatalno$¢ Ministra Zdrowia w zbadanym
zakresie z uwagi na niedokonanie petnej transpozycji dyrektyw unijnych do prawodawstwa
polskiego oraz uchybienia w wydawaniu rozporzadzen wykonawczych do ustawy
0 publicznej stuzbie krwi.

2. Finansowanie przez Ministra Zdrowia zadah zwiazanych
z krwiodawstwem, krwiolecznictwem i publiczng stuzba krwi

2.1.  Wydatki budzetu panstwa na krwiodawstwo i krwiolecznictwo

Zadania zwigzane z krwiodawstwem, krwiolecznictwem i publiczng stuzbg krwi sg
finansowane z budzetu panstwa, z czesci 46 — Zdrowie, dziatu 851 — Ochrona zdrowia,
rozdziatu 85143 — Publiczna stuzba krwi, rozdziatu 85149 — Programy polityki zdrowotnej
oraz rozdziatu 75212 — Pozostate wydatki obronne.

Wydatki na finansowanie zadan zwigzanych z krwiodawstwem, krwiolecznictwem
i publiczng stuzba krwi, w latach 2010 — 2013 wynosity odpowiednio (w tys. z¥):

4 Skarga zostata przekazana do Rzecznika Dyscyplinarego Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych, NCK i RCKIK w Poznaniu.

41 Wytyczne z dnia 10 pazdziernika 2013 r. skierowane przez Dyrektora NCK do Dyrektorow RCKIK
(znak: NCK-WWKS/1684/214-rckik/DP/2013).

42Dz U. Nr 185, po. 1092.
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Lp. Wyszczegéinienie 2010 2011 2012 2013
, || Dziat 851 rozdziat 85143 (budiet NCK) 93.856 91.236 94.968 94.303
1 | Utrzymanie biura NCK 1.924 1.932 1.959 1.926
Dotacje dla 21 RCKiK (na realizacje zadan
okreslonych w art. 27 pkt 3-7 ustawy o publicznej
2 stuzbie krwi, bez kwot dotacji na zadania BLOW 79.064 81665 82973
inwestycyjne)
3 éaék;ir})( immunoglobuliny anty-D w ramach dotacji dla 9.506 8.626 9.999 8.074
4 | Dotacja dia IHIT w Warszawie 1.004 1.199 928 915
Realizacja zadania Ministra Zdrowia zwigzanego
z tytutem ,Honorowy Dawca Krwi", tytutem i odznakg
5 | ,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi" oraz odznakq 405 415 417 415
,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia
’ Narodu"
Il | Dziat 851 rozdziat 85149 (budzet NCK) 211229 | 220724 | 300218 | 253.106
Narodowy program leczenia hemofilii na lata 2005 -
2011 / Narodowy Program Leczenia Chorych na
! Hemofilig i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2012 192006 208985 266619 24234
-2018
Zapewnienie samowystarczalno$ci RP w zakresie
krwi, jej sktadnikow i produktow krwiopochodnych, w 19.193 10.741 11.599 10.742
tym:
2
- wydatki biezace 7.361 1.541 2.045 1.395
- wydatki majatkowe 11.832 9.200 9.554 9.347
Il | Dziat 752 rozdziat 5212 (budzet NCK) 2.999 2.999 2.999 2.999
1 Pozostate wydatki obronne — utrzymanie zapasu krwi 2999 2999 2999 2099
(plan NCK)
Razem budzet NCK 308.084 | 314959 | 398.185| 350.408
IV | Dziat 851 rozdziat 85143 (budzet MZ) 5971 650 2.895 2.074
1 Dotacje celowe na wydatki majatkowe RCKIiK 5.971 650 2895 2074
(§ 6060)
Razem 314.055 | 315.609| 401.080 | 352.482
Kwota wydatkow z budzetu panstwa na jedng jednostke
KKcz wydang do lecznictwa (dane NCK) 17,9 13,28 RA 1309

Wykonywanie zadan zwiazanych z rozliczaniem udzielonych przez Ministra Zdrowia dotacji
w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa nalezy do NCK (§ 2 pkt 9 Statutu NCK). Dyrektor
NCK, zgodnie z udzielonym petnomocnictwem, zawiera w imieniu Ministra Zdrowia umowy
cywilnoprawne z jednostkami publicznej stuzby krwi w zakresie udzielania im dotacji,
na podstawie art. 23 ust. 1 i 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz rozlicza te umowy
w ramach $rodkow budZzetowych zatwierdzonych w planie finansowym w czesci 46 Zdrowie,
dziat 851 — Ochrona zdrowia, rozdziat 85143 — Publiczna stuzba krwi, a takze przeprowadza
kontrole realizacji powyzszych zadan. Zawieranie ww. uméw wymaga zaakceptowania
przez Ministra Zdrowia propozycji finansowania zadan objetych petnomocnictwem. Ponadto
Minister Zdrowia zatwierdza przedstawiane przez NCK zestawienia z realizacji dotacji — plan
i wykonanie umoéw w sprawie dofinansowania zadan.

(dowdd: akta kontroli str. 131-262, 354-370, 374, 377,415, 422, 418-419, 496-637)

Zbadane zestawienia z realizacji dotacj — plan i wykonanie uméw w sprawie
dofinansowania poszczegdlnych zadan przez jednostki publicznej stuzby krwi w 2012
iw2013r., na taczng kwote 186.565tys. zt, NCK* przedstawiato do zatwierdzenia
w terminach od 3 lutego do 21 marca, a Minister Zdrowia zatwierdzat je od 22 do 64 dni od
daty ich wptywu*. Zestawienia przedstawiane przez NCK nie zawieraty informacji o terminie

43 NCK jest dysponentem drugiego stopnia $rodkow budzetu pafistwa w czgséci 46 — Zdrowie.

44 Odpowiednio; zestawienie dotyczace dotacji dla IHIT na 2012 r. wptyneto do Ministerstwa Zdrowia
21 marca 2013 r. i zostato zatwierdzone przez Ministra Zdrowia 24 maja 2013 ., tj. po 64 dniach
oraz zestawienie dotyczace dotacji dla 21 RCKIK na zadania zwigzane z publiczng stuzbg krwi
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalno&ci

Opis stanu
faktycznego

przedstawienia NCK rozliczenia dotacji przez jednostki publicznej stuzby krwi, zatem
niemozliwe byto ustalenie terminu, od ktérego nalezy liczy¢ 30 dni, w czasie ktorych
dysponent czesci budzetowej powinien rozliczy¢ dotacje, zgodnie z art. 152 ust. 2 ustawy
o finansach publicznych?.

W dwaoch przypadkach Minister Zdrowia zatwierdzit zestawienia z realizacji dotacji po ponad
30 dniach od ich przedstawienia przez NCK {;.:

— zestawienie dotyczace dotacji w wysokosci 1.700 tys. zt dla 16 RCKiK na 2013 .
na przechowywanie i dystrybucje koncentratow czynnikow krzepniecia zostato
zatwierdzone przez Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia po 55 dniach
od jego otrzymania (28 kwietnia 2014 r.),

— zestawienie dotyczace dotacji dla IHIT na 2012 r. w wysoko$ci 927,8 tys. zt zostato
zatwierdzone przez Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia po 64 dniach
od jego otrzymania (24 maja 2013 r.).

Na termin przekazania przez NCK rozliczenia dotacji dla RCKIK za rok 2013, wptyneta
konieczno$¢ uzyskania dodatkowych wyjasnien dotyczacych udzielonych dotacji.
Opodznienie w zatwierdzeniu rozliczenia dotacji na dofinansowanie zadan IHIT w 2012r.
w zakresie publicznej stuzby krwi, zdaniem Dyrektor DPZ, mogto by¢ konsekwencja licznych
obowigzkéw Ministra Zdrowia, jak réwniez probleméw organizacyjnych zwigzanych z tym,
ze ostatnim dniem pracy pracownika prowadzacego sprawe byt dzien 11 maja 2013 r.

NIK zwraca uwage, ze nie zostat dotrzymany termin zatwierdzenia przez dysponenta czgsci
budzetowej rozliczenia dotacji w zakresie rzeczowym ifinansowym, o ktérym mowa
wart. 152 ust 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, tj. 30 dni
od przedstawienia go przez obowigzang do tego jednostke.

(dowod: akta kontroli str. 496-637, 2569-2571)

W czesci 46 — Zdrowie, dziat 851 — Ochrona zdrowia, rozdziat 85149 — Programy polityki
zdrowotnej w § 4230 - zakup lekoéw, wyrobéw medycznych i produktow biobojczych,
na realizacje ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilig i Pokrewne Skazy
Krwotoczne” na 2014r. zostata zaplanowana niemal o polowe nizsza kwota
(tj. 125.000 tys. zt) niz wyniosto wykonanie planu w 2013 r. (tj. 242.364 tys. zf). Zdaniem
NIK, brak srodkow finansowych na ten cel moze grozi¢ niezabezpieczeniem odpowiedniej
ilosci koncentratow czynnikéw krzepniecia iprzerwg w kontynuacji leczenia chorych
na hemofilie w drugim potroczu br.

Dyrektor DPZ wyjasnita, iz plan finansowy w zakresie zakupu koncentratow czynnikow
krzepnigcia moze zosta¢ zmieniony, w miare obserwowanych potrzeb, a zmiany moggq
polega¢ zarbwno na przesunieciu kwot w ramach programéw, jak rowniez na zwigkszeniu
wydatkow rozdziatu o dodatkowe $rodki finansowe. Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage,
iz warunkiem tego rodzaju zmian w planie finansowym jest zapewnienie odpowiednich
$rodkow z rezerw budzetowych lub niepefna realizacja innych zadan.

W dniu 7 marca 2014 r. Departament Budzetu, Finanséw i Inwestycji wystapit do Ministra
Finansow o czesciowa zmiane przeznaczenia rezerwy celowej, ujetej w ustawie budzetowe;
w czesci 83, celem sfinansowania realizacji ww. programu w wysokosci 172.164 tys. zt*.

(dowdd: akta kontroli str. 379-412, 418, 423-424, 425-439, 2354-2355)

2.2.  Budzet w ukladzie zadaniowym

Zadania z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa byly realizowane w ramach funkcji
20.1.15 - Funkcjonowanie publicznej stuzby krwi oraz zadania 20.1.2.9 — Leczenie osob
chorych na hemofilig. Dla poszczegéinych zadan z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa
okre$lone zostaly mierniki:

na 2013 r. wplyneto do Ministerstwa Zdrowia w dniu 3 lutego 2014 r. i zostato zatwierdzone przez
Ministra Zdrowia 25 lutego 2014 r., . po 22 dniach.

45Dz U.z2013r., poz. 885 ze zm.

46Dz U.z2013r. poz. 885 ze zm.

47 Pismo dnia 7 marca 2014 r. znak MZ-BFP-310-9037-69/12/14.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

— zuzycie koncentratu czynnika krzepniecia VIII w przeliczeniu na 1 mieszkanca
(5,08 j.m. w2013 r.)*%,

— liczba jednostek KKCz wydanych do lecznictwa (1.144.529 w 2012r. i1.088.716
w2013 r.),

— % przyrostu donacji krwi peinej w stosunku do roku poprzedniego (0,30% w 2012r.
i-0,10% w 2013 r.),

— liczba pobranych donacji krwi petnej (1.200.859 w 2012 r.i1.199.604 w 2013 r.),

— zaawansowanie realizowanych inwestycji (54% w 2012 r.199% w 2013 r.),

— liczba ztozonych wnioskow o nadanie odznaki "Honorowy Dawca Krwi - Zastuzony
dla Zdrowia Narodu" (420 w 2012 r. i 585 w 2013 .).

Wartosci mierikow dla wykonania poszczegélnych dziatah budzetu zadaniowego
w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, w latach 2012 — 2013, zostaty okreslone przez
NCK, na podstawie prognozowanych zmian wynikajacych z wczes$niej osigganych wartosci.
Dane do wyliczenia miemikow pochodzg z 21 RCKiK, a dla koncentratu czynnika
krzepnigcia z RCKiK, IHIT oraz od koordynatora programu lekowego NFZ pn.
,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B".

1. Dla zadania 20.1.15.2 ,Pobieranie krwi oraz obrét nig i jej sktadnikami” okreslono
miernik ,liczba pobranych donacji krwi petnej”.

Dyrektor Departamentu Budzetu, Finansow i Inwestycji wyjasnita, Ze okreslajac miernik
,Liczba pobranych donaciji krwi peinej” i stopien jego wykonania brano pod uwage sume
donaciji pobranych przez RCKiK, ktére sa wyznacznikiem iloci pobranej krwi, a tym samym
zabezpieczenia/ zaspokojenia odpowiedniej ilosci krwi potrzebnej do transfuzji. Okre$lajac
miernik realizacji celu dla tego dziatania nie ma mozliwosci analizy stopnia realizacji
zlozonych przez podmioty lecznicze zapotrzebowan na krew, gdyZz Minister Zdrowia nie ma
wplywu na ilos¢ krwi potrzebng w ciagu roku, a jedynie dofinansowuje zadania realizowane
przez RCKIK, w tym pobieranie krwi.

Zdaniem NIK za pomocg tak skonstruowanego miernika nie mozna okresli¢, czy zostat
zrealizowany cel dziatania, tj. czy zostata zapewniona odpowiednia iloS¢ krwi ijej
sktadnikow do transfuzji, bowiem nie pozwala okresli¢ stopnia zaspokojenia potrzeb.

2. W latach 2012-2013 miernikiem dla dziatania 20.1.5.4 Narodowe odznaki ,Honorowy
Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu” oraz odznaki i legitymacji ,Zastuzony
Honorowy Dawca Krwi" byta liczba zlozonych wnioskéw o nadanie odznaki "Honorowy
Dawca Krwi - Zastuzony dla Zdrowia Narodu”, na ktérg Minister Zdrowia nie miat wptywu.

Miemnik ten miat stuzy¢ monitorowaniu celu okrelonego jako ,propagowanie idei
honorowego krwiodawstwa poprzez odznaczanie krwiodawcow wyrozniajgcych sie wybitng
zastugg na rzecz ratowania ludzkiego Zycia i zdrowia”. Obrazowat liczbe zlozonych
wnioskow, niezaleznie od tego czy zostaly one zweryfikowane przez Komisje pozytywnie
czy tez negatywnie. W opinii Departamentu Budzetu, Finansow i Inwestycji spetniat
wytyczne okreslone w rozporzadzeniu Ministra Finansoéw z dnia 31 maja 2012 r. w sprawie
szczegotowego sposobu, trybu i termindw opracowywania materiatow do projektu ustawy
budzetowej na rok 2013%.

Od 2014 r. zmieniono miernik na liczbe pozytywnie rozpatrzonych wnioskéw o nadanie
odznaki "Honorowy Dawca Krwi - Zastuzony dla Zdrowia Narodu®.

(dowdd: akta kontroli str. 345-353, 419-420)

48 Zadanie 20.1.2.9 ,Leczenie 0séb chorych na hemofilie” i miernik ,zuzycie koncentratu czynnika
krzepniecia VIII w przeliczeniu na 1 mieszkanca" zostat wprowadzone do budzetu zadaniowego
od 2013 r. Konstrukcja miernika zostata oceniona w kontroli: ,Wykonanie budzetu panistwa w 2013 r.
wcz. 46 — Zdrowie oraz wykonanie planu finansowego Funduszu Rozwigzywania Problemow
Hazardowych w 2013 r.” (P/14/001, KZD-4100-001-01/2014).

49Dz. U.z2012r., poz. 628.
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2.3.  Dotacje na zadania inwestycyjne RCKiK

Opis stanu W latach 2012-2013 do Ministra Zdrowia wptynety wnioski o udzielenie dotacji celowych
faktycznego na wydatki majatkowe z pieciu RCKIK:
— w Bialymstoku na zadanie ,Budowa Oddzialu w Bielsku Podlaskim w systemie
kontenerowym” w wysoko$ci 800 tys. zt na 2013 r.,
— w Katowicach na zadanie ,Modernizacja pomieszczen Oddziatu Terenowego
w Bielsku-Biate]” w wysokosci 450tys. zt na 2012r. i zadanie ,Modernizacja
pomieszczen do potrzeb agregatu pradotwérczego o mocy ok. 700 kVA dla celow
obronnosci panstwa i zapewnienia ciggtosci dostaw energii elektrycznej niezbednej
W procesie pobierania krwi oraz namnazania komorek” w wysokosci 550 tys. zt
na2013r.
— w Lublinie na zadanie ,Budynek laboratoryjno-diagnostyczny wraz z mroznig’
w wysokosci 3.000 tys. zt na 2012 r.i2.073 tys. na 2013 r.
— w Radomiu w facznej wysokosci 988 tys. zt na 2012 r.i 1.088 tys. zt na 2013 ..
= na zadanie ,Modernizacja kanalizacji deszczowej” w wysokosci 242 tys. zt w
2012r.1268 tys. ztw 2013 r.

= na zadanie ,Modernizacja ciggow pieszych i jezdnych” w wysoko$ci 625 tys. zt
w2012 r.i687 tys. ztw 2013 .

= na zadanie ,Dostosowanie obiektu RCKiK dla potrzeb inwalidow zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2006 r." w wysokosci
121 tys. Ztw 2012 r.i 133 tys. zt w 2013 r.

— we Wroctawiu na zadanie ,Rozbudowa pawilonu laboratoryjnego z wyposazeniem
ul. Czerwonego Krzyza 5/9 we Wroctawiu” w wysokosci 7.500 tys. zt na 2012r.
i 133 tys. ztna 2013 .

W pierwszej kolejnosci zapewniano $rodki na zadania kontynuowane, w tym planowane
do zakonczenia w danym roku. Wnioski w zakresie priorytetowych nowych zadan
budowlanych, zgtoszone przez jednostki do objecia finansowaniem w danym roku,
podlegaty ocenie formalnej i merytorycznej®?. W zakresie zakupow inwestycyjnych, oceng
zasadno$ci zakupu wnioskowanego sprzetu dla jednostek samodzielnych przeprowadzat
Zespot do spraw opiniowania wnioskow zakupowych ztozonych przez jednostki podlegte
lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia do objecia finansowaniem w danym roku
budzetowym, powotany zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2008 r.5' Kazdy
wniosek o udzielenie dotacji otrzymywat okreslong liczbe punktéw. Do finansowania,
w danym roku budzetowym, wybierano zadania o najwyzszej liczbie punktow (w ramach
posiadanych mozliwosci finansowych).

W latach 2012-2013 Minister Zdrowia udzielit dotacji celowych dla dwéch RCKiK
na realizacje zadan inwestycyjnych, na podstawie art. 55 ust. 1 pkt. 4 w zwigzku z art. 114
ust. 1 pkt 2i 3, ust. 2 i 4, art. 115 ust. 4 pkt 1 lit. ¢ i art. 116 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej®? w wysokosci 2.895 tys. zt w 2012 r. oraz 2.074 tys. zt
w2013 r., w tym:

5 Przez Departament Budzetu, Finansow i Inwestycji oraz departamenty Ministerstwa Zdrowia
nadzorujace dziatalnos¢ poszczegolnych jednostek, Gtowny Inspektorat Sanitarny (w zakresie
GSSE) oraz Narodowe Centrum Krwi (w zakresie RCKIiK). Przy wyborze zadan budowlanych stosuje
sie m.in. kryteria: prawidtowos¢ i terminowos¢ sktadania rozliczen z wezesniej otrzymanych Srodkow
budzetowych, kontynuacja realizacji zadania ze $rodkéw budzetu panstwa, kompletnosc
i poprawno$¢ zlozonego wniosku (jego jasno$¢ merytoryczna iuzasadnienie), udziat srodkow
wlasnych iinnych Zzrodet finansowania zadania, priorytety i decyzje Ministra Zdrowia wynikajace
z potrzeb w zakresie realizacji zadan inwestycyjnych stuzacych rozwojowi systemu ochrony zdrowia,
brak zadan finansowanych z budzetu parstwa kontynuowanych z poprzedniego roku przez
jednostke.

51 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2008 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw
opiniowania wnioskow zakupowych ztozonych przez jednostki podlegte lub nadzorowane przez
Ministra Zdrowia do objecia finansowaniem z budzetu panstwa, z czgéci 46 — Zdrowie w danym roku
budzetowym (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2008 r. Nr 3 poz. 14.).

52Dz. U.z2013r., poz. 217 ze zm.
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— zadanie ,Modernizacja pomieszczen Oddziatu Terenowego w Bielsku Biatej”
realizowane przez RCKIK w Katowicach — 195 tys. ztw 2012 .,

— zadanie ,Budynek laboratoryjno-diagnostyczny wraz z mroznig® realizowany przez
RCKiK w Lublinie — 2.700 tys. zt w 2012 r. oraz 2.074 tys. ztw 2013 r.

Rozliczenia dotacji celowych na zadania inwestycyjne RCKIK w zakresie rzeczowym
i finansowym zostaly zatwierdzone w terminie 30 dni od dnia ich przedstawienia przez
RCKiK, zgodnie z art. 152 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009r. o finansach
publicznych?3,

(dowdd: akta kontroli str. 371-372, 375-376, 416-419, 440-495, 2539-2566)
2.4.  Srodki na propagowanie honorowego krwiodawstwa

Minister Zdrowia przekazywat $rodki na propagowanie honorowego krwiodawstwa
za posrednictwem NCK. W latach 2012-2013 na ten cel przekazywane byly $rodki
finansowe w ramach:

— realizacji programu zdrowotnego ,Zapewnienie samowystarczalnosci RP w zakresie
krwi, jej sktadnikow i produktow krwiopochodnych na lata 2009-2014" w wysokosci
1.541 tys. ztw 2012 1.1 1.120 tys. ztw 2013 .

— dotacji celowej udzielanej na podstawie art. 25 ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi
dla IHIT na realizacje zadania ,propagowanie honorowego krwiodawstwa
we wspotdziataniu z Polskim Czerwonym Krzyzem i organizacjami pozarzadowymi’
w wysokosci 5,9 tys. ztw 2012 r.i 8,5 tys. zt w 2013 1.

(dowdd: akta kontroli str. 159-167, 223-234, 329-344, 371)

2.5.  Finansowanie programéw zdrowotnych

W badanym okresie Minister Zdrowia finansowat realizacje dwéch programéw zdrowotnych
z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa:

— ,Zapewnienie samowystarczalnosci RP w zakresie krwi, jej sktadnikéw i produktow
krwiopochodnych” na lata 2009 - 2014 (zwany dalej: programem
,Samowystarczalnosci”),

— ,Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne®
na lata 2012 - 2018.

Realizacja zadan zwigzanych ze wspomnianymi. programami zdrowotnymi nalezata do
NCK, wtym: opracowywanie biezacych i perspektywicznych programéw z zakresu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, obstuga merytoryczna i wstepna obstuga finansowa
programoéw zdrowotnych z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa, zatwierdzonych do
realizacji przez Ministra Zdrowia, biezace monitorowanie stanu realizacji programow
zdrowotnych z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa, weryfikacja zatozen programow
zdrowotnych pod katem farmako-ekonomicznyms.

Na realizacie ,Narodowego programu leczenia hemofili na lata 2005-2011"
oraz ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy
Krwotoczne” na lata 2012 -2018 wydatkowano odpowiednio: 192.036 tys. zt w2010,
209.983 tys. zt w2011 r., 288.619 tys. zt w 2012 r. oraz 242.364 tys. zt w 2013 r. Zgodnie
z uzasadnieniem do zwiekszenia planu na 2012 r. 0 113.082 tys. I wysoko$¢ wydatkow
na realizacie programu byla okreslana w zaleznosci od poziomu zuzycia czynnikow
krzepniecia oraz stanu magazynowego utrzymywanego dla zabezpieczenia pacjentow w te
czynniki w ciagu danego roku i na przetomie roku. Zakupy ww. lekéw podlegajg procedurze
zamowien publicznych, ktora jest dlugotrwata, zwtaszcza w przypadku sktadania odwotan
przez oferentéw.

W programie ,Samowystarczalnosci” na 2010 r. przewidziano $rodki w wysokosci 25,2 min
zt a faktycznie zostato wydatkowane 19,2 min zt, w kolejnych latach w programie planowano

8Dz U.z2013r., poz. 885 ze zm.

54 § 5 pkt. 10-12 i 14 regulaminu organizacyjnego NCK.

5 Pismo do Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Finanséw z dnia 27 sierpnia 2012 r. znak MZ-BFC-
320-9345-13/Z-45/J0/12.
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

po 23,2 min zt rocznie, a wydatkowano: 10,7 min zt w2011 r, 11,6 min. zt w 2012r.
i 10,7 min w 2013 r., w tym na zadania:

— ,Propagowanie honorowego krwiodawstwa” — w programie przewidziano po 11 min. zt
rocznie, a wydatkowano: 6,2 min zt w 2010 r., 1,4 min zt w2011 r.1,6 min zt w 2012 r
i1,1minztw2013r.

— ,Optymalizacja wykorzystania krwi i jej sktadnikéw w lecznictwie” — w programie
przewidziano 1,2 min zt rocznie, a wydatkowano 138, tys. zt w 2011 r., 503,2 tys. zt
w2012r., 316,0 tys. zt w 2013 r

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

3. Dzialania Ministra Zdrowia na rzecz zapewnienia
samowystarczalnosci Polski w krew, jej sktadniki i produkty
krwiopochodne oraz realizacja programu zdrowotnego
~Zapewnienie samowystarczalnoéci Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie krwi, jej sktadnikéw i produktéw krwiopochodnych
na lata 2009-2014”

W latach 2012 - 2013 nie byly sporzadzane i zatwierdzane plany dziatania w dziedzinie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, o ktorych mowa w art. 24 ust 1 ustawy o publicznej stuzbie
krwi. Zgodnie z powotanym przepisem plany, przygotowane przez Instytut Hematologii
i Transfuzjologii, zatwierdza Minister Zdrowia.

(dowod: akta kontroli str. 2307)

Pan Cezary Rzemek, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wyjaénit, ze nalezy mie¢
na uwadze, ze zakres przedmiotowy planéw dziatania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1
ustawy o publicznej stuzbie krwi wypemia realizacja programéw zdrowotnych w tej
dziedzinie, co w szczegolnosci dotyczy programu ,Zapewnienie samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polski w zakresie krwi, jej sktadnikéw i produktow krwiopochodnych
na lata 2009-2014", jak rowniez poprzedniej edyciji tego programu z lat 2005 - 2008.

Aktualnie procedowany projekt ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie (w wersji z dnia
24 kwietnia 2014 r., przekazany w tymze dniu do uzgodnien wewnetrznych), w art. 42
okre$la zadania IHIT wsrdd, ktorych nie zawarto opracowywania plandéw dziatania
w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

(dowdd: akta kontroli str. 2601)

3.4. Ocena potrzeb w zakresie zaopatrzenia w krew i jej skiadniki
oraz zagospodarowanie nadwyzek osocza

Minister Zdrowia ocenia i monitoruje potrzeby w zakresie zaopatrzenia w krew i jej sktadniki
oraz produkty krwiopochodne za posrednictwem NCK. Zgodnie z § 5 pkt 5 regulaminu
organizacyjnego NCK® zadania te nalezaly do Wydzialu Programowania, Analiz
i Programéw Zdrowotnych NCK.

Zapasy krwi (koncentrat krwinek czerwonych orazosocze $wiezo mrozone) sg
monitorowane przez NCK z podziatem na grupy w uktadzie ABO i Rh, na podstawie danych
przekazywanych przez RCKiK. W razie koniecznoci, informacje te przekazywane sg do
DPZ. RCKiK rownolegle prowadzg wspotprace miedzy sobg i w przypadku braku krwi danej
grupy na terenie dziatania jednego centrum, braki te s uzupetniane z innego centrum.

Obecnie uzyskiwane osocze pochodzi gtownie z krwi petnej, z czego do celéw Klinicznych®
zuzywa sig okolo 30% osocza pochodzacego od honorowych dawcéw oddajacych krew
petna. Pozostajaca po zabezpieczeniu potrzeb klinicznych ilos¢ osocza, tj. ok. 70% stanowi
nadwyzke, ktora moze zostac¢ przeznaczona do frakcjonowania, celem uzyskania produktow

5 Zatacznik nr 2do zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2010r. w sprawie Narodowego
Centrum Krwi (Dz. Urz. MZ. 2 2010 r. nr 9, poz. 60 ze zm.).
57 Przede wszystkim przetoczen pacjentom w szpitalach.
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osoczopochodnych. Dyrektor NCK poinformowata, ze NCK codziennie monitoruje catkowity
stan zapasow osocza zgromadzonego przez CKiK (w tym osocze do uzytku klinicznego)
i porownuje wykazane w codziennych sprawozdaniach ilosci osocza do wskazanego przez
Ministra Zdrowia stanu tzw. hnieznizalnego”. Ponadto NCK prowadzi miesigczng
sprawozdawczo$¢ zawierajacg ilos¢ osocza wydanego do lecznictwa oraz wytworni
farmaceutycznych.

Wedtug danych NCK, stan zapasow osocza zgromadzonego przez 21 RCKIK na dzien
31 grudnia 2013r. wynosit 371455625 litrow, w tym nadwyzka ponad stan
tzw. ,nieznizalny” wynosita 256.891,074 litrow.

Zasady dotyczace tzw. ,hieznizalnego” zapasu osocza, jaki RCKIK winny posiada¢ do celow
leczniczych zostaty przyjete przez Kolegium Ministra Zdrowia w dniu 30 czerwca 2009 .,
na podstawie rekomendacji sformutowanych przez Krajowa Rade do spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa oraz NCK. Tzw. ,nieznizalny” zapas zostat ustalony na podstawie danych
przekazanych przez RCKIK dotyczacych pobranego osocza (z krwi petnej oraz z aferezy)
w2008r. i zasob ten odpowiada¢ ma okoto czteromiesiecznemu poborowi 0socza
w kazdym centrum.

Na posiedzeniu w dniu 25 lutego 2014r. Krajowa Rada do spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa przyjeta i przediozyta Ministrowi Zdrowia rekomendacije utrzymania przez
RCKiK tzw. ,nieznizalnych” zapasow osocza na poziomie 30% wszystkich donacii
w odniesieniu do catkowitej ilosci pobranego osocza w roku poprzednim.

Minister Zdrowia oraz sekretarze i podsekretarze stanu w Ministerstwie Zdrowia, w latach
2008-2014, spotykali sie z dyrektorami RCKiK i NCK, a jedna z kwestii omawianych na tych
spotkaniach bylo m.in. zagospodarowanie nadwyzek osocza. Jednostkg wiodacq
w sprawach zbywania nadwyzek osocza oraz budowy w Polsce zakfadu przetwarzania
osocza byto NCK®,

RCKiK zbywaly osocze firmom farmaceutycznym na podstawie wynegocjowanych cen
i zawieranych ~ uméw,  uwzgledniajac  jednoczesnie  konieczno$¢  zachowania
tzw. ,nieznizalnych” zapaséw osocza. W przypadku podjecia negocjacji w sprawie
warunkow sprzedazy nadwyzek osocza, dyrektorzy RCKIK zobowigzani byli uzyska¢
akceptacje wynikow negocjacji przez Ministra Zdrowia®.

W latach 2012-2013 RCKiK prowadzity negocjacje i podejmowaty proby sprzedazy osocza.

W tym okresie obowigzywaly umowy podpisane przez dyrektorow RCKiK na sprzedaz

nadwyzek osocza z biezacego poboru:

— umowa na lata 2011 — 2013 podpisana w dniu 3 grudnia 2010 r. z CSL Plasma GmbH.
Podpisanie umowy bylo poprzedzone m.in. spotkaniem w Ministerstwie Zdrowia w dniu
25 czerwca 2010 r., wizytg studyjng w RCKiK w Katowicach w dniu 1 lipca 2010 .
oraz spotkaniami roboczymi w dniach 20 wrzesnia, 3 i 24 listopada 2010 r. Dyrektorzy
RCKIK w negocjacjach byli reprezentowani przez dwéch przedstawicieli wybranych
na spotkaniu z Dyrektorami RCKiK w dniu 22 czerwca 2010 r.50

— umowa na lata 2014 -2017 podpisana 21 maja 2013r. z CSL Plasma GmbH.
Podpisanie umowy bylo poprzedzone spotkaniem z dnia 18 lutego 2013 r., w ktorym
udziat wzigt pan Igor Radziewicz-Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia, dyrektorzy RCKiK oraz é6wczesny dyrektor NCK. Na spotkaniu wybrano
m.in. tzw. ,zespdt negocjacyjny”, sposrod dyrektorow RCKIK.

W sierpniu 2013 r. do Ministerstwa Zdrowia dotarta informacja o zamiarze podpisania uméw
przez dyrektorow RCKIK z KED Plasma GmbH. Wspétprace z KED Plasma podjeto 10
RCKiK. Ponadto poszczegoélne RCKIK zawieraly umowy z frakcjonatorami o jednorazowe
zbycie nadwyzek osocza pobranego w latach 2009 i 2010 r.

58 Jako argumentacje podano dysponowanie przez NCK pracownikami majacymi odpowiednig
wiedze merytoryczna, a takze dokonywanie przez NCK ustalet w przedmiotowych sprawach, bez
szczego6towego informowania DPZ.

59 Pismo z dnia 27 maja 2010 r. znak NCK-760/)S/06/MK/2010.

60 Dyrektora RCKiK w Katowicach oraz Dyrektora RCKiK we Wroctawiu.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

W latach 2010 — 2013 RCKiK zbyly tacznie 453.695,47 litrow osocza (1.735.579,2
jednostek) i osiagnety przychod w wysokosci 113.072,6 tys. zt', w tym: w 2010 r. — 344,0
litrow (1.294,0 jednostki), w 2011 r. — 77.480,22 litrow (293.536,0 jednostki) i osiagnety
przychod 24.032,6 tys. z, w 2012 r. — 173.203,0 litréw (665.205,0 jednostki) i osiagnety
przychod 42.607,1 tys. zt, w 2013 r. — 202.668,25 litrow (775.544,2 jednostki) i osiagnety
przychod 46.432,9 tys. zt.

(dowod: akta kontroli str. 129-130, 916-966, 2230-2306, 2353-2354,
2362-2364, 2593-2594, 2596-2599, 2601-2604, 2607-2608, 2633-2863)

Zdaniem NIK brakuje dtugofalowego rozwigzania systemowego w zakresie sposobu
wykorzystania oraz przeznaczenia osocza pobieranego przez RCKIK od polskich dawcow.

(dowad: akta kontroli str. 2230-2306)
3.2.  Samowystarczalno$¢ Polski w zakresie produktéw krwiopochodnych

Regulacje prawne zawarte w obowigzujacych dyrektywach Unii Europejskiej i zaleceniach
Rady Europy rekomendujg krajom czionkowskim zapewnienie samowystarczalnosci
w zakresie zaopatrzenia w krew, jej sktadniki i preparaty krwiopochodne®. Podobnie
w oparciu o art. 23 Konstytucji WHO wszystkie panstwa czionkowskie powinny realizowa¢
,Zalecenia dotyczace jakosci i bezpieczenstwa lekéw osoczopochodnych”.

W dniu 3 sierpnia 2010r. Rada Ministrow przyjeta dokument ,Gtéwne zalozenia
przedsiewziecia dotyczacego zapewnienia dostepnosci i systemu ochrony zdrowia
do produktow leczniczych (lekow osoczopochodnych) wytwarzanych na terenie RP
z 0osocza pochodzacego przede wszystkim od polskich dawcow na lata 2010 — 2031".
W dokumencie tym podano m.in., ze Polska nie posiada fabryki frakcjonowania osocza,
wzwigzku z czym nadwyzka osocza jest sprzedawana zagranicznym frakcjonatorom,
agotowe produkty lecznicze wytworzone z osocza kupowane sg na wolnym rynku
od dostawcow wytonionych w trybie ustawy Prawo zamoéwien publicznych. Dostepnos¢
polskiego systemu ochrony zdrowia do lekéw osoczopochodnych warunkowana jest
strategig cenowa importerow oraz dostepnoscig osocza, jako surowca do produkciji lekow,
na Swiecie.

Zgodnie z wynikami analizy przedstawionymi w ,Gtéwnych zatozeniach (...)", sposrod 22
panstw UE nieco ponad potowa frakcjonuje osocze uzyskane od krajowych dawcow poza
granicami swojego terytorium, gtéwnie na zasadzie umowy kontraktowej z komercyjnym
frakcjonatorem. Z tym, Zze dotyczy to gltownie mniejszych krajéw, na terenie ktorych
funkcjonowanie fabryki przetwarzajacej osocze nie ma uzasadnienia ekonomicznego.
W krajach zamieszkatych przez co najmniej 8 min mieszkancow frakcjonowanie osocza
odbywa sie na terenie danego krajué®.

Miernikiem zabezpieczenia chorych na hemofilie jest wskaznik zuzycia czynnika krzepniecia
VIl na mieszkanca. W 2008 r. wskaznik ten wyniost ok. 2,7 jm., w2009r. — 4 jm,,
aw 2013 r. byt on na poziomie 5,1 j.m.% Wydatki na zakup produktéw krwiopochodnych
w latach 2010-2013 wynosity:

Wyszczegolnienie (w tys. zt) 2010 2011 2012 2013
1. Narodowy program leczenia hemofilii na lata
2005-2011 / Narodowy Program Leczenia
Chorych na Hemofilig i Pokrewne Skazy 1220% 209983 i 262354
Krwotoczne
w tym zakup koncentratow czynnikdw krzepnigcia 192 036 209 983 288 537 242100

61 Brak informacji o przychodach z tytutu zbycia osocza w 2010 r.

62 Zalecenie Komitetu Ministrow Rady Europy KM RE R(88)4 z 7 marca 1988r. w sprawie
odpowiedzialnoci wladz zdrowotnych w obszarze transfuzji krwi, zalecenie KM RE R(90)9 z 29
marca 1990 r. w sprawie produktéw osocza i europejskiej samowystarczalnosci.

8 Do tych krajow naleza; Austria, Belgia, Bulgaria, Francja, Hiszpania, Holandia, Niemcy, Szwecja,
Wegry, Wielka Brytania, Wiochy. Pelng samowystarczalnoé¢ w produkty krwiopochodne
zadeklarowaty jedynie Niemcy, Austria i Szwecja.

84 Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) minimalny poziom wskaznika
zuzycia koncentratu czynnika VIl w przeliczeniu na jednego mieszkarica wynosi 2 j.m.
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Wyszczegdlnienie (w tys. zt) 2010 2011 2012 2013
2. Zakup immunoglobuliny anty-D (dotacja) 9506 8 626 9999 8074
Razem 201 542 218 609 298 618 250 438

W dokumencie ,Gtowne zatozenia (...)" za najbardziej korzystne rozwigzanie uznano
powstanie na terytorium Polski fabryki frakcjonowania osocza, ktéra bedzie wiasnoscig
prywatnego inwestora, dysponujacego technologiq i srodkami na inwestycje. W dokumencie
proponowano, by inwestor zostat wybrany w drodze postepowania konkursowego. Zgodnie
z zatozeniami przyjetymi w dokumencie przedsiewziecie miato sig dzieli¢ na trzy okresy.
— przeprowadzenie postepowania konkursowego w celu wytonienia inwestora wtgcznie
z podpisaniem umowy - do 12 miesiecy od przyjecia dokumentu przez Rade Ministrow;
— realizacja inwestycji (uruchomienia fabryki przetwarzania osocza na terytorium RP,
wigcznie z zainstalowaniem linii technologicznej, walidacjg procesu produkcyjnego,
zatrudnieniem i przeszkoleniem  pracownikéw,  uzyskaniem  pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na terenie RP lekéw wytworzonych z polskiego osocza) -
okoto 5 lat;
— przetwarzanie osocza w ramach i na warunkach umowy z inwestorem — co najmniej 15
lat.

Cztonkowie Zespotu Konkursowego zostali powotani w dniu 6 pazdziernika 2010 r..
Warunki konkursu wynikaty z dokumentu ,Gtéwne zatozenia (...)", o ktbrym mowa wyzej.
Whioski o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu konkursowym ogtoszonym w dniu
21 grudnia 2010 1. Zlozylo trzech Inwestorow. Wnioski dwoch inwestoréw nie spetniaty
warunkow konkursowych® i zostaty odrzucone. Skargi dwoch inwestoréw na odrzucenie
wniosku ztozone w dniach 7 kwietnia 2011 r. i 17 maja 2011 r., nie zostaty uwzglednione
(pisma Zespotu Konkursowego z dnia 23 maja 2011 r. oraz 9 czerwca 2011 r.). Rozmowa
aplikacyjna z Konsorcjum Octapharma odbyta si¢ wdniu 13 lipca 2011r. w dniu
17 listopada 2011 r. Konsorcjum ziozyto aplikacje®’, ktéra zostata oceniona przez Zespot
Konkursowy na 305 punktéw z 400 mozliwych. W dniu 6 grudnia 2011r. Zespot
Konkursowy przyjat uchwate zawierajacg rekomendacje dla Ministra Zdrowia do podpisania
z Konsorcjum Octapharma ,Porozumienia o wspotdziataniu majacym na celu zapewnienie
dostepnosci  lekow osoczopochodnych wytwarzanych na terenie RP z osocza
pochodzacego od polskich dawcow”. W dniu 9 lutego 2012 r. Minister Zdrowia zatwierdzit
ww. rekomendacie.

W dniu 18 czerwca 2012r. Konsorcjum Octapharma wycofato si¢ z postepowania
konkursowego oraz z negocjacji w sprawie zawarcia porozumienia®. Gtownym powodem
wycofania sie byla niemozno$¢ zagwarantowania przez Ministra Zdrowia zakupu przez

65 Na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Zespotu Konkursowego powotanego w celu
przeprowadzenia postepowania konkursowego na wybér prywatnego inwestora dysponujacego
technologig is$rodkami na inwestycje polegajagca na wybudowaniu i uruchomieniu fabryki
przetwarzania 0socza na terytorium RP oraz przetwarzaniu osocza w tej fabryce (Dz. Urz. MZ z 2010
r.Nr 10, poz. 66).

66 Biomed Lublin” Wytwornia Surowic i Szczepionek SA w zakresie: opis fabryki nie zawierat
informacji o planowanym okresie zaopatrywania sie w polskie osocze, przedstawienia dokumentow
wystawionych przez bank(i) potwierdzajacych posiadanie lub mozliwosci dostepu do $rodkow
finansowych na realizacje przedsiewziecia, przedstawienia dokumentu potwierdzajacego
dysponowanie przez Inwestora technologig przetwarzania osocza, przez co najmniej 15 lat od daty
ztozenia wniosku (ze wskazaniem podstaw dysponowania technologig), posiadania aktualnych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu na terenie Polski czterech podstawowych produktow
leczniczych, tj. czynnikow krzepniecia VIII i IX, albuminy, immunoglobuliny ludzkiej do stosowania
dozylnego.

Baxter Polska Sp. z 0.0. w zakresie przedstawienia dokumentu potwierdzajacego dysponowanie
przez Inwestora technologig przetwarzania osocza, przez co najmniej 15 lat od daty ziozenia wniosku
(ze wskazaniem podstaw dysponowania technologig), posiadania aktualnych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu na terenie Polski czterech podstawowych produktéw leczniczych,
tj. czynnikdw krzepniecia VIl i X, albuminy, immunoglobuliny ludzkiej do stosowania dozylnego.

67 Termin ztoZenia aplikacji to 25 listopada 2011 r.

8 Wplyw pisma do Sekretariatu Sekretarza Stanu Jakuba Szulca w dniu 18 czerwca 2012r.,
nr rejestru pozycji 5748.
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Ustalone
nieprawidtowosci

RCKIK lekéw krwiopochodnych produkowanych w wybudowanej fabryce w  trybie
zamowienia publicznego z wolnej reki.

W ,Warunkach konkursu”, w punkcie Il podpunkcie 2.4.3 podano, Zze zaopatrzenie
finansowane ze $rodkéw publicznych w produkty lecznicze, wytworzone na terenie Polski
zosocza, w tym uzyskiwanego od Polskich dawcéw, bedzie odbywato sie zgodnie
z obowigzujacymi w Polsce przepisami, w tym zgodnie z przepisami o zaméwieniach
publicznych. Podczas negocjacji Konsorcjum Octapharma podnosito, ze po zawarciu
porozumienia z Ministrem Zdrowia, Konsorcjum bedzie jedynym podmiotem, ktory bedzie
wstanie wykona¢ zamowienie na dostawe lekéw osoczopochodnych z osocza
pochodzacego od polskich dawcow, co stanowi przestanke do zastosowania trybu zakupu
zwolnej reki przewidzianym wart. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a) ustawy Prawo zaméwien
publicznych. Jednakze w opinii Wiceprezesa Urzedu Zaméwien Publicznych z 30 maja
2012 r. argument ten nie stanowi podstawy do zastosowania przywotanych przepisow.

Po wycofaniu si¢ Konsorcjum Octapharma z podpisania porozumienia, Minister Zdrowia nie
podejmowat dziatan w celu uzyskania przez Polske samowystarczalnosci w zakresie
produktéw osoczopochodnych.

Pan Cezary Rzemek, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, ze w zwigzku
z konieczno$cig prawnego uregulowania szerszej kwestii, za ktora nalezy uzna¢ ogolnie
gospodarke osoczem, w tym glownie sposob i mozliwosci zagospodarowania nadwyzek
osocza, bardziej zasadne wydaje sie, aby w pierwszej kolejnosci przeprowadzi¢ prace nad
projektem ustawy o krwiodawstwie ikrwiolecznictwie, a nastepnie wykona¢ ponowne
analizy w odniesieniu do ewentualnych mozliwosci zapewnienia samowystarczalnosci RP
w zakresie produktow krwiopochodnych, juz w kontekscie obowigzywania nowych norm
prawnych.

Nalezy jednocze$nie mie¢ na uwadze, ze ewentualne decyzje o uruchomieniu produkcii
osoczopochodnych koncentratow czynnikéw krzepniecia na terenie Polski mogg nie
rozwigza¢ problemu uniezaleznienia sie w petni od zewnetrznych dostaw koncentratow
czynnikow krzepniecia. Spowodowane jest to m.in. obserwowanymi tendencjami na $wiecie,
wskazujacymi na wzrost w krajach wysoko rozwinigtych zastosowania rekombinowanych
koncentratow czynnikow krzepniecia — wytworzonych metodami inzynierii genetycznej,
bez konieczno$ci wykorzystania (frakcjonowania) osocza. Ponadto, w dokumentach WHO
jest mowa o ,regionalnym frakcjonatorze”, ktérego pojecie jest szersze od ,narodowego
frakcjonatora”.

(dowod: akta kontroli str. 418, 916-966, 1166-1293,
1534-2306, 2308-2309, 2633-2863)

Nie zapewniono samowystarczalnoéci Polski w zakresie zaopatrzenia w produkty
osoczopochodne, brakuje rowniez diugofalowych rozwigzan systemowych w zakresie
gospodarki nadwyzkami osocza pozyskanego od polskich dawcow. Nadwyzka osocza jest
sprzedawana zagranicznym frakcjonatorom, a gotowe produkty lecznicze wytworzone
z osocza kupowane sg na wolnym rynku od dostawcow wylonionych w trybie ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych.

Zdaniem NIK, konieczne jest dazenie do peinej realizacji zasady samowystarczalnosci
w zakresie preparatow osoczopochodnych. NIK podziela argumentacje Ministra Zdrowia
odnos$nie zagrozen®, wskazujac na konieczno$¢ podjecia dziatan w wyniku, ktorych Polska
uzyskataby stabilno$¢ i pewno$¢ dostaw lekow krwiopochodnych, o wysokiej jakosci,
spetniajacych odpowiednie standardy bezpieczenstwa.

(dowod: akta kontroli str. 418, 916-966, 1166-1293, 1534-2306,
2308-2309, 2633-2863)

89 Glownym zagrozeniem, jakie widzi Minister Zdrowia w zakresie zaopatrzenia w produkty
krwiopochodne  jest ~ zapewnienie  ciagtosci  leczenia  bezpiecznymi i  odpowiednimi
do zdiagnozowanych skaz krwotocznych produktami leczniczymi, produkowanymi przez matg grupg
podmiotéw (koncermnoéw farmaceutycznych).
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Opis stanu
faktycznego

3.3.  Realizacja programu ,Samowystarczalnosci”

Komorka wiasciwg do nadzoru i koordynacii realizacji programu zdrowotnego ,Zapewnienie
samowystarczalnosci RP w zakresie krwi, jej sktadnikow i produktow krwiopochodnych” jest
NCK. NCK sporzadza ,Protokot zakonczenia realizacji programu zdrowotnego” w danym
roku, zgodnie z § 12 zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2010 r. w sprawie
prowadzenia prac nad opracowywaniem i realizacjg programow zdrowotnych. DPZ
zatwierdza sprawozdania merytoryczne, a DPZ oraz Departament Budzetu, Finansow
i Inwestycji zatwierdzajg rozliczenie merytoryczno-finansowe programu opracowane przez
NCK.

W ramach programu zdrowotnego ,Zapewnienie samowystarczalnosci RP w zakresie krwi,
jej sktadnikow i produktow krwiopochodnych” realizowane byty cele szczegotowe:

1. Propagowanie honorowego krwiodawstwa — w ramach realizacji zadania corocznie
przeprowadzano ogolnopolskg oraz zsynchronizowane regionalne akcje propagujace
honorowe krwiodawstwo.

2. Rozwoj systemu pobierania krwi i jej sktadnikéw w oparciu 0 mobilne punkty poboru -
zgodnie z zatozeniami programu w latach 2012 — 2013 zakupiono po cztery mobilne punkty
poboru krwi70.

3. Optymalizacja wykorzystania krwi i jej sktadnikow w lecznictwie — zgodnie z zatozeniami
programu  ,Samowystarczalnosci’, w latach 2012-2013 zostat uzupetniony
i zaktualizowany dokument: ,Wytyczne w zakresie leczenia krwig i jej sktadnikami
oraz produktami krwiopochodnymi w podmiotach leczniczych”. W 2012 r. przeprowadzono
cztery szkolenia dla 220 uczestnikow, a w 2013 r. trzy szkolenia dla 165 uczestnikow,
majace na celu podniesienie kwalifikacji kadry medycznej odpowiedzialnej za gospodarke
krwig i jej sktadnikami.

4. Poprawa bezpieczenstwa pobierania krwi i jej sktadnikéw stosowanych w lecznictwie
byta przewidziana w programie na lata 2009 — 2010. W 2010 r. zostata zakupiona aparatura
do redukgji czynnikow chorobotworczych w osoczu™. Poczawszy od 1 stycznia 2011r.
zostat wprowadzony bezwzgledny zakaz wydawania do lecznictwa osocza innego niz po
karenciji lub redukcji czynnikéw chorobotworczych?2.

W czasie prac nad projektem programu ,Samowystarczalnosci””?, wigkszo$¢ krajow
stosowata inaktywowane osocze™, a w zadnym nie stosowano osocza bez karencji.
Krajowa Rada ds. Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa wyrazita poglad, ze Polska winna dazy¢
do zwiekszenia ilosci osocza karencjonowanego, lub wprowadzi inaktywacje jego czgsci™.
W tym czasie, nie okre$lono jeszcze w ,Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania
jej sktadnikow iwydawania obowigzujacych w jednostkach organizacyjnych publiczne]
stuzby krwi"” wskazan i przeciwskazan do stosowania sktadnikéw krwi poddanych redukcji
biologicznych czynnikéw chorobotworczych.

W programie ,Zapewnienie samowystarczalnosci RP w zakresie krwi, jej sktadnikow
i produktow  krwiopochodnych”, w czesci IV okreslono wskazniki monitorowania
oczekiwanych efektow: liczba donacji, liczba dawcéw w rozbiciu na pierwszorazowych
i wielokrotnych, liczba zakazen przeniesionych drogg transfuzji krwi lub jej sktadnika, ilo$¢
o0socza zgromadzonego do frakcjonowania, liczba powikfan potransfuzyjnych.

70W 2012r. dla RCKiK w Biatymstoku, Gdarisku, Kielcach, Szczecinie, a w 2013 r. dla RCKiK
w Katowicach, Poznaniu, Warszawie i Wroctawiu.

71 Zakupiono aparature o wartosci 1.199,9 tys. zt.

72 Zgodnie z informacjami zawartymi w Sprawozdaniu z dziatalnosci NCK oraz wykonania budzetu
panstwa w czesci 44 - Zdrowie za 2012r.

73 Propozycje zatozen do programu ,Samowystarczalno$ci” zostaty opracowane w 2007 r., a program
zostat ostatecznie zatwierdzony do realizacji przez Ministra Zdrowia 15 czerwca 2009 r.

74 Trzy kraje: Francja, Niemcy i Austria wprowadzity 100% inaktywacje osocza, jednoczesnie nie
rezygnujac z zadnych badan ani dyskwalifikacji.

75 Protokét z posiedzenia Rady w dniu 17 marca 2009 .

76 Okreslanie medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania,
obowigzujacych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, zgodnie z art. 25 pkt 12
ustawy o publicznej stuzby krwi, nalezy do zadan IHiT.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoéci

Analiza i ocena stopnia realizacji programu prowadzona jest na biezaco, na podstawie
danych przesytanych przez RCKiK, m.in. formularz MZ-42, tabele 1-12, sprawozdania
dotyczace wykorzystywania mobilnych punktéw poboru krwi, sprawozdania z gospodarki
osoczem. Zbierane sg dane dotyczace liczby donacji, liczby dawcdéw w rozbiciu na
pierwszorazowych i wielokrotnych, liczby zakazen przeniesionych droga transfuzji krwi.

Dane dotyczace podstawowych danych z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa, w tym
wskaznikow realizacji programu przedstawia tabela (zrodto: dane NCK):

Wyszczegélnienie 2010 2011 2012 2013

Liczba pobranych donaciji, w tym: 1.179.587 | 1.210.877 1.216.878 | 1.216.592
- krew peina 1.101.859 | 1.160.481 1.161.680 | 1.160.904
- 0socze 48.302 19.864 20.981 22.408
- trombafereza 29.265 30.386 34.115 33.164
- leukafereza 161 146 102 116
- plazmafereza 48.302 19.864 20.981 22.408
Liczba jednostek KKCz wydanych do lecznictwa 1.044.613 | 1.078.926 1.089.418 | 1.082.315
ol KKCs nytang d i | 7| T 7509
llo§¢ osocza wydanego do frakcjonowania (litry) 2137 84.971 198.402 218.271
Liczba zarejestrowanych dawcow krwi, w tym: 703.561 721.045 729.246 728.792
- pierwszorazowych 272.310 226.521 240.446 259.526
- wielokrotnych 431.251 494,524 488.800 468.735
'S'l'fégﬁlgavvff%krw' iorzy oddaliaewiib 6 622707 | 625928 627.847|  618.820
- pierwszorazowych 221.399 169.858 171.321 184.667
- wielokrotnych 401.308 456.070 456.526 434.152
Liczba powiktan potransfuzyjnych 1.211 1.288 1.393 993
Liczba zakazen przeniesionych drogg transfuzji krwi

lub je] skiadnika 9 8 ! g

(dowdd: akta kontroli str. 58-59, 127-129, 159-167, 223-234, 329-344,
425-439, 1105-1165, 2370-2372, 2571-2573, 2607-2609)

1. W programie ,Zapewnienie samowystarczalnosci RP w zakresie krwi, jej sktadnikow
i produktow krwiopochodnych’, nie okreslono precyzyjnie zaktadanych docelowych efektow
realizacji (poza miernikiem produktu dotyczacym liczby planowanych do zakupu w kazdym
roku mobilnych punktow poboru krwi), ktére umozliwityby dokonanie biezacej oraz koricowe;
oceny efektywnosci i skutecznosci dziatan zrealizowanych ze $rodkéw publicznych.
Planowane do osiggniecia efekty wskazano w sposéb ogolny lub niepoliczalny
m.in.: wiasciwy pod wzgledem ilosciowym poziom zabezpieczenia pacjentow w krew i jej
sktadniki, wysoki stopien jakosci i bezpieczenstwa stosowanej w lecznictwie krwi i jej
sktadnikow, zaopatrzenie systemu ochrony zdrowia w krew i jej sktadniki oraz preparaty
krwiopochodne w sytuacjach nadzwyczajnych, wymagajacych dodatkowego zaopatrzenia
w krew (katastrofy, kleski Zywiotowe, masowe poparzenia, misje wojskowe i dziatania
wojenne), pozyskanie wiekszej liczby nowych dawcow krwi oraz zwigkszenie liczby donacji
oddanych przez dawcow wielokrotnych.

Dyrektor DPZ wyjasnita, ze w przypadku programu zdrowotnego, takiego jak
,Samowystarczalno$¢", trudno wskaza¢ policzalne (mierzalne) efekty jego realizacji,
poprzez wskazanie np. procentowego wzrostu liczby dawcow czy liczby donacji, gdyz jest
to kwestia ztozona i zalezna od wielu obiektywnych czynnikow. Ponadto, wskazanie
sensownego miernika ilo$ciowego w przypadku zaopatrzenia systemu ochrony zdrowia
w przypadkach nadzwyczajnych, czy katastrof, bytoby co najmniej trudne. Ponadto, nalezy
mieé na uwadze, iz program byt opracowywany gtéwnie w2008r., a przyjety zostat
w2009r. W tym czasie mogly obowigzywa¢ inne wytyczne istandardy sporzadzania
i opracowywania programéw zdrowotnych (w tym wskazywania policzalnych miernikow).
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Whnioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Zgodnie z obowigzujgcymi w czasie opracowywania i zatwierdzania programu
,Samowystarczalno$ci” zarzadzeniami Ministra Zdrowia z dnia 2 stycznia 2007 r.”7
orazzdnia 4 marca 2009r.® w sprawie zasad prowadzenia prac nad opracowaniem
i realizacjg programow zdrowotnych, w ,streszczeniu programu” nalezato okreslic
spodziewane efekty i korzysci wynikajace z potencjalnego wdrozZenia programu, a w ,opisie
programu” - wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow.

2. W celach szczegolowych ww. programu nie odniesiono sie do produktow
krwiopochodnych, cho¢ w planowanych efektach realizacji programu wskazano
zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli RP poprzez stworzenie warunkow
umozliwiajgcych m.in. osiagniecie samowystarczalnosci RP w zakresie zaopatrzenia
w produkty krwiopochodne, a w szczegolnosci stabilizacje zaopatrzenia polskich pacjentow
w wytwarzane z osocza koncentraty czynnikéw krzepnigcia, albumine i immunoglobuliny.

Dyrektor DPZ wyjasnita, ze pierwotna wersja programu zdrowotnego zawierata rowniez
piaty cel szczegdtowy pn. ,Optymalizacja zaopatrzenia systemu ochrony zdrowia
w produkty krwiopochodne otrzymane z osocza pobranego na terenie RP przez jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi”. Niemniej jednak, program przyjety zostat bez tego
celu, natomiast niektore tezy czy opisy znajdujace sig tresci programu, nawigzujg do tego
celu. Z uwagi na okolicznos¢, iz rok 2014 jest ostatnim rokiem obowigzywania programu,
anowy program, bedacy jego kontynuacja, jest aktualnie opracowywany, Departament
zaznacza, iz wykorzystane zostang wszelkie uwagi i kwestie, rowniez w zakresie spojnosci
tresci projektowanego programu z zaktadanymi celami i zadaniami.

(dowod: akta kontroli str. 58-59, 127-129, 159-167, 223-234, 329-344,
425-439, 1105-1165, 2571-2573, 2607-2608)

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli’, wnosi o:

1. Zapewnienie jak najszybszego skierowania do Sejmu projektu ustawy o krwiodawstwie i
krwiolecznictwie, a tym samym umozliwienie peinej transpozycji dyrektyw unijnych
2002/98/WE, 2004/33/WE, 2005/62/WE do prawodawstwa polskiego.

2. Podjecie skutecznych dziatan majacych na celu uzyskanie samowystarczalnosci Polski
w zakresie produktow krwiopochodnych, po przyjeciu nowych regulacji prawnych.

3. Usprawnienie prac nad projektami rozporzadzen w sprawie optat za krew i jej sktadniki
w celu wydawania ich w terminie okreslonym w ustawie o publicznej stuzbie krwi.

4. Podjecie dziatan w celu zapewnienia zatwierdzania rozliczen dotacji z budzetu panstwa
udzielanych podmiotom publicznej stuzby krwi, w terminie przewidzianym w art. 152
ust. 2 ustawy o finansach publicznych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do Prezesa NajwyZzszej Izby
Kontroli.

77 Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 1, poz. 1.
78 Dz, Urz. Min. Zdrow. Nr 2, poz. 9.
9Dz. U.z2012r., poz. 82 ze zm.
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Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, dniz?%..czewvca 2014 r.

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli

Jacek Uczkiewicz
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