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Dane identyfikacyjne

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku, ul. J. Hoene-
Wronskiego 4, 80-120 Gdansk, dalej: ,Centrum”, ,RCKIK w Gdansku”.

Marlena Robakowska, Dyrektor RCKIK w Gdansku od 17 kwietnia 2023 r., dalej:
,Dyrektor Centrum”

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:

1.

Anna Jazwinska, p.o. Dyrektora RCKiK w Gdarnsku, 28 wrze$nia 2022 r. -
16 kwietnia 2023 r.,

Wiktor Tyburski, Dyrektor RCKIiK w Gdansku, 15 czerwca 2015 r. — 27 wrzesnia
2022r.

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

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

Lata 2019-2022. Badaniami kontrolnymi moga by¢ objete rowniez dziatania
| zdarzenia, z wykorzystaniem dowoddw sporzadzonych przed lub po tym okresie.

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Gdansku

1.

Barbara Kowalska, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienia
do kontroli nrLGD/137/2023 z 23 sierpnia 2023 r. oraz nr LGD/166/2023
z 12 pazdziernika 2023 r.,

Radostaw Sobu$, starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr LGD/125/2023 z 17 lipca 2023 .

(akta kontroli str. 1-13, 1796-1797)

1Dz. U. 22022 . poz. 623, dalej: ustawa o NIK
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Il. Ocena ogdlna2 kontrolowanej dziatalnosci

Funkcjonujace w Centrum rozwigzania organizacyjno-prawne zapewniaty niezbedng
llos¢ krwi oraz bezpieczenstwo w zakresie pobierania, przechowywania i transportu
krwi i jej sktadnikow, przyczyniajac sie do zabezpieczenia potrzeb panstwa w tym
zakresie. Centrum bylo wyposazone we wiasciwy sprzet do pobierania,
przechowywania i transportu krwi, a czynnosci z tym zwigzane odbywaly sie
we wiasciwych warunkach sanitarnych.

Zapewniono wiasciwie przygotowana, posiadajacq kwalifikacje i staz pracy oraz
uczestniczacg w szkoleniach kadre, ktora przestrzegata procedur dotyczacych
pobierania, przechowywania lub transportu krwi i jej sktadnikéw. W siedzibie Centrum
w wybranych dniach umozliwiono oddawanie krwi takze w godzinach
popotudniowych, organizowano réwniez ekipy wyjazdowe z uzyciem mobilnych
punktéw poboru.

W terminowo sktadanych sprawozdaniach z prowadzonej dziatalnosci w zakresie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa ujmowano rzetelne dane, rowniez w przypadku
kazdego zaistnienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcii.
W celu propagowania honorowego krwiodawstwa oraz pozyskania dawcéw krwi
w latach 2019 - 2022 prowadzono zréznicowane dziatania, skierowane do réznych
grup odbiorcow, w tym zadania ujete w programach samowystarczalnosci.
Ponoszone na ten cel Srodki w ramach dotacji Narodowego Centrum Krwid,
wykorzystano zgodnie z przeznaczeniem oraz rzetelnie i terminowo rozliczono.
Ze wzgledu na sytuacje spowodowang pandemig Covid-19 wymierne efekty promoc;i
krwiodawstwa odnotowano dopiero w latach 2021- 2022.

Stany magazynowe krwi i jej sktadnikow byty monitorowane w Centrum na biezaco,
a dane w tym zakresie przekazywano do NCK. W latach 2019-2022 rzetelnie
realizowano zamoéwienia indywidulane na krew. Liczba niszczonych w wyniku
dyskwalifikacji jednostek lub sktadnikow krwi w odniesieniu do liczby wytworzonych
w tych latach ulegata zmniejszeniu.

W okresie objetym kontrolg wykorzystywano przyznane srodki unijne w ramach
realizaciji projektow. Centrum uczestniczyto réwniez jako partner w projekcie e-Krew
realizujac zlecane zadania.

Przyjete w $lad za wytycznymi NCK procedury dotyczace przeliczania objetosci
sktadnikow krwi na krew petng nie byty zgodne z ustawowo okre$lonymi zasadami.
Ponadto w dwdch przypadkach przekazania informacji 0 wystgpieniu zaistnienia
powaznego niepozadanego zdarzenia przekroczono ustawowy termin.

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

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

1.1. RCKIK w Gdansku byto podmiotem leczniczym w rozumieniu ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej®, prowadzonym w formie samodzielnego

2 Najwyzsza |zba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie opisowe;.

3 Dalej: NCK.

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

5Dz. U. 22023 r. poz. 991, ze zm.
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publicznego zaktadu opieki zdrowotnej, dla ktérego podmiotem tworzacym
jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Strukture organizacyjng Centrum tworzytys:

— Dziat Dawcéw i Pobierania’, Dziat Laboratoryjny i Immunologii
Transfuzjologicznej?, Dziat Preparatyki i Ekspedyciji®, Dziat Zapewnienia Jako$ci,
Dziat Farmacji Szpitalnej, Dziat Metodyczno-Organizacyjny, samodzielne
stanowiska  pracy: ds. nadzoru specjalistycznego!® oraz  osoby
wykwalifikowanej',

- Dziat Finansowo-Ksiegowy, Dziat Administracyjno-Gospodarczy'2, Sekcja Stuzb
Pracowniczych, Sekcja Promocji, Sekretariat, samodzielne stanowiska pracy:
radcy prawnego, audytora wewnetrznego, ds. OC i ppoz., ds. BHP, ds. zamdwien
publicznych oraz stanowisko inspektora ochrony danych osobowych'3,

- Siedem Oddziatéw Terenowych'* w: Gdyni Redtowie, Kartuzach, Koscierzynie,
Kwidzynie, Starogardzie Gdariskim, Tczewie oraz w Wejherowie.

Wszystkie OT dziataty na zasadzie punktéw pobran. Wobec powyzszego, majac
na uwadze punkt pobran umiejscowiony w siedzibie RCKIK w Gdarnsku oraz dwa
mobilne punkty pobran, w okresie objetym kontrolg w strukturze Centrum
funkcjonowato 10 punktow pobran krwi i jej sktadnikow.

W OT prowadzono tylko pobor krwi, a nie przeprowadzano jej preparatyki i badan
serologicznych. W 2019 r. — w czterech, a nastepnie w latach 2020-2022 — w sze$ciu
OT pobierano sktadniki krwi metoda aferezy'®.

Centrum prowadzito dwa mobilne punkty poboru krwi, w tym jeden w catosSci
zakupiony w 2012 r. ze srodkéw otrzymanych w ramach Programu'® ,Zapewnienie
samowystarczalno$ci Rzeczpospolitej Polski w zakresie krwi, jej sktadnikow
i produktéw krwiopochodnych na lata 2009-2014™7.

Zgodnie z §11 ust. 4 Regulaminu Organizacyjnego, udzielano $wiadczen
zdrowotnych poza siedzibg Centrum i siedzibami OT w formie wyjazdowych akcji
pobierania krwi, na terenie wojewodztwa pomorskiego na obszarze objetym
wlasciwoscig statutowg RCKIK w Gdansku'. W okresie objetym kontrolg
zorganizowano tacznie 995 ekip wyjazdowych, tj. w: 2019 r. — 362, 2020 r. — 201,

6 Zgodnie z obowigzujacym w okresie objetym kontrolg Regulaminem Organizacyjnym Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Gdansku, stanowiacym zatacznik nr 1 do Zarzadzenia nr 25/2018 Dyrektora Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdarsku z 11 grudnia 2018 r. wraz ze zmianami wynikajacymi z Zarzadzen: nr 19/2022
z 23 sierpnia 2022 r., nr 20/2022 z 6 wrzesnia 2022 r. oraz nr 26/2022 z 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie zmiany Zarzadzenia
nr 25z 11 grudnia 2018 r., dalej: Regulamin Organizacyjny.

W ramach komorki organizacyjnej: Rejestracja, Gabinety lekarskie, Pracownia pobierania krwi i jej sktadnikow.

8 W ramach komérki organizacyjnej — pracownie: Analityczna, Serologii grup krwi dawcéw, Serologiczna badar konsultacyjnych,
Serodiagnostyki wiruséw i kity, Biologii molekulame;.

9 W ramach komoérki organizacyjnej: Pracownia preparatyki krwi i jej sktadnikéw oraz Ekspedycja krwi i jej sktadnikéw.

10 Pracownik, ktéry realizowat zadania dotyczace: koordynacji i nadzoru w zakresie kwalifikacji dawcow, poboru krwi,
wytwarzania krwi i jej sktadnikéw, kontroli i oceny dziatalno$ci podmiotow leczniczych, czuwania nad bezpieczenstwem krwi,
nadzoru nad rejestrem powikfan poprzetoczeniowych oraz czynnikami krzepniecia krwi, a takze nadzoru nad szkoleniami
i kontroli wewnetrznej w zakresie zapobiegania zakazeniom i chorobom zakaznym.

" Pracownik, ktory realizowat zadania z zakresu: stwierdzania i po$wiadczania o zgodno$ci wytworzenia i skontrolowania osocza
$wiezo mrozonego, certyfikowania zwolnienia serii produkcyjnej, certyfikowania osocza $wiezo mrozonego do frakcjonowania
oraz podejmowat niezalezne decyzje w ramach powierzonych obowigzkéw.

12\W ramach komorki organizacyjnej — sekcje: Logistyki i transportu, Gospodarcza, Magazynowa, Marketingu, Informatyczna.

'3 Zadania dotyczace tego stanowiska byly realizowane przez podmiot zewnetrzny.

14 Dalej: OT.

5 Jedyny w latach 2020-2022 i po okresie objetym kontrola Oddziat Terenowy w Tczewie pobierat krew peing metoda
konwencjonalna.

16 Dalej: Program Samowystarczalnosci.

7 Drugi mobilny punkt poboru krwi zostat zakupiony w 2007 r. ze $rodkéw wiasnych oraz dofinansowany ze $rodkéw
Narodowego Funduszu Ochrony Zdrowia.

18 Zgodnie z obowigzujacym w okresie objetym kontrolg Statutem Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Gdansku, stanowigcy zatacznik do Zarzadzenia Ministra Zdrowia z 11 czerwca 2012 r. w sprawie nadania Statutu
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Gdansku (Dz. Urz. MZ. poz. 36, ze zm., dalej: Statut) na obszarze
powiatéw: gdanskiego, kartuskiego, koscierskiego, kwidzynskiego, malborskiego, nowodworskiego, puckiego,
starogardzkiego, sztumskiego (od 17 wrzesnia 2022 r.), tczewskiego, wejherowskiego oraz miast na prawach powiatu:
Gdanska, Gdyni i Sopotu (§2 ust. 2 Statutu).



2021 r. — 227 oraz w 2022 r. — 205. Sposrod powyzszych ekip wyjazdowych liczba
pobordw krwi i jej sktadnikow zorganizowana przy uzyciu mobilnych punktéw poboru
krwi wyniosta tacznie 937 — odpowiednio: 334, 190, 215 i 198, w tym przy uzyciu
mobilnego  punktu  poboru  krwi  zakupionego w ramach  Programu
Samowystarczalnosci 2009-2014: 117, 90, 87 i 120.

Funkcjonujaca struktura organizacyjna Centrum byta zgodna ze Statutem.

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

Centrum sprawowato nadzér specjalistyczny nad podmiotami leczniczymi oraz innymi
podmiotami prowadzacymi dziatalnos¢ w dziedzinie krwiolecznictwa, w zakresie
okreslonym w art. 2919 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi20.

(akta kontroli str. 14-82)

W catym okresie objetym kontrolg Centrum posiadato udzielong na wniosek?!
akredytacie wiasciwego ministra?2 w zakresie pobierania krwi i oddzielania
jej sktadnikéw oraz zezwolenie nr 017/0263/15 Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego?® w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego?-.
W latach 2019-2022 nie odnotowano cofniecia badz utraty przez Centrum akredytacji
lub zezwolenia.

(akta kontroli str. 83-107)

W okresie objetym kontrolg w siedzibie Centrum pobor krwi byt prowadzony
od poniedziatku do piatku, a takze w soboty, w godz. od 75 do 14°°, z wydtuzonymi
godzinami przyje¢ we wtorki i w czwartki25. W przypadku OT pobor krwi nastepowat
od poniedziatku do pigtku, odpowiednio w: Kartuzach, Kwidzynie, Starogardzie
Gdanskim oraz w Wejherowie — w godz. od 7% do 143, a w: Gdyni, Ko$cierzynie
i w Tczewie — w godz. od 715 do 1450 26,

19 Kontrola i ocena dziatalno$ci w dziedzinie krwiolecznictwa na zasadach okre$lonych w przepisach o dziatalnosci leczniczej,
w szczegolnoSci w zakresie czynnoSci i badan zwigzanych z przetaczaniem krwi i jej skfadnikow oraz badan
immunohematologicznych na potrzeby krwiolecznictwa.

2Dz, U.z2023 . poz. 318, ze zm., dalej: ustawa o publicznej stuzbie krwi.

21 Whiosek ztozony pismem nr RCKiK/072/01/09/03/04 z 9 marca 2004 r.

22 Decyzja nr BA/8/04 Ministra Zdrowia z 7 lipca 2004 r.

% Decyzja znak: GIF-IW-400/0263/01/525/17/15 z 11 wrze$nia 2015 r., nastepnie zmieniona decyzjami znak: GIF-IW-
400/0263/01/1130/226/15 z 18 grudnia 2015 r., GIF-IW-400/0263/1130/248/15 z 15 stycznia 2016 r. i GIF-IW-
400/0263/01/1019/88/16 z 30 grudnia 2016 r. oraz decyzjami obowigzujacymi juz w okresie objetym kontrolg znak: GIF-IW-
400/0263/01/395/26/17 z 8 maja 2017 r., GIF-IW-400/0263/01/699/44/17 z 6 wrze$nia 2017 r. i IWSF.400.11.2021.KLI.2
z 29 marca 2021 r.; dalej: GIF.

24 W okresie objetym kontrola;

- do 28 marca 2021 r.: 1) wytwarzanie produktu leczniczego z rodzaju biologicznych produktéw leczniczych (Centrum,
wszystkie OT) w postaci produktéw krwiopochodnych oraz certyfikacja serii produktow krwiopochodnych (Centrum),
2) wytwarzanie produktu leczniczego z rodzaju innych produktéw w postaci osocza ludzkiego do frakcjonowania pozyskane
z krwi petnej (Centrum, OT Wejherowo), osocze ludzkie do frakcjonowania pozyskiwane metoda plazmaferezy (Centrum, OT:
Gdynia Redtowo, Kartuzy, Ko$cierzyna) oraz osocze ludzkie immunizowane (Centrum, OT Ko$cierzyna), 3) badania w kontroli
jakosci z rodzaju badan fizykochemicznych (Centrum, wszystkie OT) i biologicznych (Centrum),

- od 29 marca 2021 r.: 1) wytwarzanie produktu leczniczego z rodzaju innych produktéw w postaci osocza ludzkiego
do frakcjonowania (Centrum, wszystkie OT; OT Tczew - tylko w zakresie pobierania krwi petnej do wytwarzania osocza
do frakcjonowania), 2) wytwarzanie badanego produktu leczniczego z rodzaju innych badanych produktéw w postaci osocza
ludzkiego do frakcjonowania (Centrum, wszystkie OT; OT Tczew - tylko w zakresie pobierania krwi petnej do wytwarzania
osocza do frakcjonowania) oraz badania w kontroli jako$ci z rodzaju badan fizykochemicznych i biologicznych (Centrum).

%5 Rejestracja krwiodawcow odbywata sie odpowiednio w godz. od 715 do 14%; we wtorki i w czwartki — do godz. 1715, a w soboty
do godz. 13%.

% Rejestracja krwiodawcdw rozpoczynata sie odpowiednio o godz. 7% badz 715, a koAczyta o godz.: 11% — Kwidzyn,
113 — Starogard Gd. i Wejherowo, 12% — Kartuzy, 1245 — Koscierzyna oraz 13% — Gdynia. W przypadku OT Tczew rejestracja
krwiodawcow koriczyta sig w: poniedziatki, wtorki i pigtki — o godz. 9%, w $rody — o godz. 11%, a w czwartki odbywata
sie w godz. od 10% do 12%).



W latach 2019-2022 zapewniono mozliwo$¢ oddawania krwi w pdzniejszych
godzinach popotudniowych we wtorki i czwartki, tj. po godz. 14°°i do 18%, w punkcie
pobran zlokalizowanym w siedzibie Centrum. Jak potwierdzita Dyrektor Centrum,
stosownie do informacji zawartych w Regulaminie organizacyjnym, w OT nie byt
prowadzony pobor krwi i jej sktadnikow w pdznych godzinach popotudniowych,
a praca przebiegata zgodnie z planem zawartym w ww. regulaminie.
Dyrektor Centrum wskazata, iz brak poboru w OT w pdznych godzinach
popotudniowych nie wigzat sie w zaden sposéb z innymi okolicznosciami.

W okresie objetym kontrolg nie odnotowano przypadkéw zamykania OT lub skracania
godzin poboru krwi w Centrum ze wzgledu na organizacije ekip wyjazdowych.

(akta kontroli str. 24-25, 974, 1313-1314)

W latach 2019-2022 w Centrum zapewniono mozliwo$¢ wydawania krwi
catodobowo?’.
(akta kontroli str. 24)

W okresie objetym kontrolg Centrum posiadato cztery $rodki do transportu krwi
z aktywnymi urzadzeniami chtodniczymi, zapewniajace zachowanie wiasciwych
zasad (wymogow) w zakresie transportu krwi i jej sktadnikow. Trzy pojazdy zostaty
zakupione w latach 2016-201728, w catosci ze $rodkow otrzymanych w ramach
Programu Samowystarczalnosci 2015-20202°,

Zgodnie ze Standardowg Procedurg Operacyjng (SOP) nr 200.709 ,Transport krwi
i jej sktadnikow”, krew i jej sktadniki mogty by¢ przewozone do podmiotéw leczniczych
$rodkami transportu Centrum lub nalezacymi do odbiorcy, przy czym za zapewnienie
odpowiednich warunkéw odpowiadat organizator. Centrum w latach 2019-2022
nie dokonywato transportu krwi bezposrednio do podmiotdw leczniczych.
Ewentualnym wyjatkiem byly sytuacje w przypadku transportowania krwi do OT
Zlokalizowanych na terenie podmiotu leczniczego i niezwtocznego jej przekazywania
przez OT do placowki medycznej. W praktyce jednak krew byta przewozona
do podmiotéw leczniczych przede wszystkim przez Srodki transportu organizowane
przez te podmioty. Transport taki odbywat sie na podstawie zawieranej przez RCKIiK
w Gdansku umowy z podmiotem leczniczym. Posiadane pojazdy stuzyty do transportu
krwi z OT do Centrum, a takze z innych centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa.
Ponadto stuzyly one do wsparcia ekip wyjazdowych, w mniejszym stopniu do innych
wyjazdow stuzbowych oraz realizowania zadan organizacyjno-administracyjnych30.

(akta kontroli str. 108-160)

W okresie objetym kontrolg do Centrum wptynety facznie 23 skargi od krwiodawcéw,
odpowiednio: w 2019 r. — 5 skarg oraz w latach 2020-2022 - po 6 skarg. W latach
2019-2022 nie wptynety zadne wnioski.

Whniesione skargi dotyczyty: w 2019 r. — niewfasciwego zachowania personelu,
programu lojalnosciowego w zakresie sposobu naliczania punktdw, terminowosci
organizacji wyjazdowych akcji pobierania krwi i kryteriow kwalifikacji dawcow,
w 2020 r. - niewtasciwego zachowania personelu i organizacji pracy (brak informacji
0 godzinach otwarcia, dostepno$¢ toalet, zbyt dtugi czas oczekiwania, w tym czasu
realizacji $wiadczenia, ktory to w zwigzku z wystgpieniem wywotanym zakazeniem
wirusem SARS-CoV-2 ulegt wydtuzeniu), w 2021 r. — jakosci ustug odnoszace;j sie
do niewtasciwego zachowania personelu, odwotania wyjazdowych akcji pobierania
krwi i ochrony danych osobowych, w tym uprawnien do zadan wykonywanych przez

277godnie z §11 ust.1 Regulaminu Organizacyjnego (Centrum prowadzi dziatalno$¢ siedem dni w tygodniu)
oraz z pkt 15.8 ppkt 4 Wymagan dobrych praktyk.

2 Jeden pojazd w 2016 r. oraz dwa pojazdy w 2017 r.

2 Czwarty $rodek transportu zostat zakupiony w 2014 r. ze Srodkéw wiasnych.

30 Zakupy materiatow i towaréw zwigzanych z dziatalnoscig statutowa, ubezpieczenie i serwis $rodkéw transportu.
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zotnierza Wojsk Obrony Terytorialnej na preselekcji dawcow - stanowisku,
ktore zostato utworzone w zwigzku z wystapieniem wywotanym zakazeniem wirusem
SARS-CoV-2 oraz w 2022 r. — zachowania personelu, dyskwalifikacji krwiodawcy
niespetniajgcego kryteridw zdrowotnych i organizacji pracy.

Wszystkie skargi zostaty rozpatrzone terminowo. W zwigzku ze sktadanymi skargami
przeprowadzano postepowania wyjasniajace, a w ramach dziatan zapobiegawczych
byly przeprowadzane szkolenia personelu na temat wtasciwej komunikacji i obstugi
dawcow krwi.

Wedtug wyjasnien Kierownika Dziatu Dawcow i Pobierania, liczba dawcow
I kandydatow na dawcow zgtaszajaca sie¢ w czwartki badz na dwa dni przed
przypadajacymi dniami wolnymi jest znacznie wyzsza od liczby w pozostatych dniach
tygodnia, a wobec tego harmonogramy pracy sg tak ustalane, aby zapewni¢
wystarczajacq liczbe personelu do obstugi dawcoéw. W przypadku koniecznosci
zwiekszenia obsady dokonuje sie rotacji pracownikow pomiedzy stanowiskami lub
jednostkami organizacyjnymi Centrum. W przypadku dalszego braku wystarczajacej
iloSci kadry przesuwa sie ekipy wyjazdowe na inny termin lub dodatkowo obstuge
zapewnia personel realizujgcy zadania w oparciu 0 umowe zlecenie.

W okresie objetym kontrolg Centrum dysponowato witasnym parkingiem
dla krwiodawcow, zlokalizowanym na terenie RCKIK w Gdansku obok wejscia
dla klientow do budynku. Parking ten w catosci pozostawat do dyspozycji klientow3!.

(akta kontroli str. 161-165, 975, 1315-1395)

1.2. W Centrum opracowano, wdrozono i utrzymywano system jakosci poprzez:

- okres$lenie polityki jakoSci i poziomu wdrazanego systemu, ktore zdefiniowano
w Ksiedze Jako$ci3? (system zarzadzania jakoscia),

- wyodrebnienie w strukturze organizacyjnej Dziatu Zapewnienia Jakosci w celu
nadzorowania wdrazania i utrzymania systemu oraz kontroli zmian, ktére
w sposéb istotny mogg wptyng¢ na jakos¢ sktadnikow krwi, a w konsekwencii
na bezpieczenstwo dawcdw i biorcow.

Dziat Zapewnienia Jakosci realizowat w latach 2019-2022 objete kontrolg zadania

okreslone w Wymaganiach dobrej praktyki®3. Zapewniono podejmowanie dziatan

majacych na celu rozwoj systemu jakoscis4, przede wszystkim poprzez definiowanie

| wdrazanie zmian tego systemu oraz ich monitorowanie, a w przypadku koniecznosci

inicjowanie kolejnych zmian skierowanych na jego udoskonalenie.

(akta kontroli str. 166-512)

31 Parkowanie pojazdéw stuzbowych oraz pojazdéw pracownikdw przyjezdzajacych do pracy wiasnym $rodkiem transportu
odbywato sie we wiacie garazowej (trzy pojazdy transportowe) oraz na odrebnym parkingu (pojazd transportowy, dwa mobilne
punkty poboru krwi, wiasne $rodki transportu), zlokalizowanym na terenie RCKIK w Gdarisku obok wejs¢ stuzbowych
do siedziby Centrum.

32 Obejmujacej: polityke jakosci i pojecia charakterystyczne dla jakosci, informacje o placéwce, system dokumentacji, wykazy
obowigzujacych procedur, specyfikacje wytwarzanych skiadnikéw krwi, informacje dotyczace zestawdw pojemnikow
do pobierania krwi i jej skfadnikéw, wykaz stosowanych testéw diagnostycznych, zasady prowadzenia szkolen, zasady
prowadzenia kontroli dziatart majacych wptyw na jako$¢ sktadnikéw krwi, zasady prowadzenia kontroli podmiotéw leczniczych,
kryteria  wyboru i oceny dostawcow sprzetu jednorazowego, zasady prowadzenia sprawozdawczosci, dokumenty
potwierdzajace zgodno$¢ organizacji pracy z przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne (dokumentacja gtéwna miejsca
prowadzenia dziatalno$ci), akredytacje Ministra Zdrowia, certyfikaty oraz historie zmian ksiegi.

3 Wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu
dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi”, stanowigce zatacznik do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z 30 marca
2021 r. w sprawie wymagar dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. Urz. MZ poz. 28, ze zm.).

¥ Aktualizacja Ksiggi Jakosci w okresie objetym kontrola; wersja nr 9 — obowigzujaca od 1 lutego 2019 r., wersja nr 10 —
obowigzujaca od 1 lutego 2020 r., wersja nr 11 — obowigzujaca od 30 czerwca 2020 r., wersja nr 12 — obowigzujaca
od 24 pazdziernika 2022 r.



W latach 2019-2022 w Centrum przeprowadzane byly kontrole przez Instytut
Hematologii i Transfuzjologii3®, odpowiednio w 2020 r.36 | w 2022 r.37

Obie kontrole dotyczyty oceny zgodnosci prowadzonej przez Centrum dziatalnoci
w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa z: ustawg o publicznej stuzbie krwi,
Wymaganiami dobrych praktyk, dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
dyrektywami Komisji Europejskiej w zakresie norm jakosci i bezpiecznego pobierania,
testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikow
krwi38, w wyznaczonych obszarach®.

W wyniku przeprowadzonych w 2020 r. czynnoSci kontrolnych nie wskazano
krytycznych zastrzezen. W tresci protokotu z kontroli zdefiniowano 46 pozostatych
zastrzezen, w tym 13 duzych i 23 innych znaczacych, ktére dotyczyty niezgodno$ci
Standardowych Procedur Operacyjnych, braku sporzadzenia procedury, instrukcii
lub specyfikacji badz ich niespojnosci oraz niezgodno$ci Ksiegi JakoSci
z Wymaganiami dobrych praktyk. Centrum zgtosito zastrzezenia do protokotu
z kontroli oraz przedstawito®® i zrealizowato dziatania naprawcze w celu
wyeliminowania nieprawidtowosci4!.

Realizowane w 2022 r. czynno$ci zostaty przeprowadzone w formie kontroli zdalnej.
Wobec przeprowadzania kontroli tylko na podstawie przestanej do Instytutu
dokumentacji, bez mozliwosci obserwacji proceséw zdecydowano, ze zauwazone
niezgodno$ci nie bedg klasyfikowane, stwierdzajac, iz zaobserwowane niezgodnosci
nie zagrazajg bezpieczenstwu dawcy i biorcy. Zdefiniowano 26 niezgodnosci,
w wigkszosci dotyczacych Standardowych Procedur Operacyjnych i Ksiegi Jakosci.
Centrum wniosto sprostowania do protokotu z kontroli, a takze zastrzeZenia
do niezgodnosci. Ponadto okreslono sposoby usuniecia nieprawidtowosci.

Ustosunkowujac sie do powyzszego, zespot kontrolujacy Instytutu wskazat, iz mozna
stwierdzi¢ wprowadzenie w Centrum wielu zmian majacych na celu poprawe
funkcjonowania systemu zapewnienia jako$ci, przy czym w przedstawionej
dokumentacji nadal stwierdzono pewne nieprawidtowo$ci i niejednoznaczng
realizacje wszystkich zalecen, ktére wymagaja przegladu catej dokumentacji i zmian
systemowych.

Ponownie zaznaczajac, iz zauwazone w przestanej dokumentacji niezgodno$ci
nie wptywajg bezposrednio na bezpieczenstwo dawcy i biorcy oraz wskazujac
na planowane wdrozenie ujednoliconego schematu standardowych procedur
operacyjnych w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa, podjeto decyzje
0 zakonczeniu kontroli.

(akta kontroli str. 514-597)

% Dalej: Instytut.

3 5-6 lutego (kontrola w siedzibie Centrum oraz w siedzibie Instytutu).

37 26 maja-23 czerwca (kontrola zdalna).

3 Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy jakosci
i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz. U. UE L33 z 8 lutego 2003 r. str. 30, ze zm.) oraz Dyrektywy Komisji: 2004/33/WE
z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektérych wymagan
technicznych dotyczacych krwi i sktadnikéw krwi (Dz. U. UE L91 z 30 marca 2004 r. str. 25, ze zm.), 2005/61/WE z dnia
30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogéw dotyczacych
$ledzenia loséw krwi oraz powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. U. UE L256
z 1 pazdziernika 2005 r. str. 32) oraz 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspélnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowigzujacego
w placéwkach stuzby krwi (Dz. U. UE L256 z 1 pazdziernika 2005 r. str. 41, ze zm.).

32020 r.: Dziat Zapewnienia Jakosci, Dziat Dawcow i Pobierania, Dziat Ekspedycji i Preparatyki, Dziat Laboratoryjny
i Immunologii Transfuzjologicznej, Dziat Metodyczno-Organizacyjny (wytacznie cze$¢ dokumentacii) oraz Oddziat Terenowy
w Kartuzach; 2022 r.: Dziat Zapewnienia Jakosci, Dziat Dawcow i Pobierania — Rejestracja, Dziat Ekspedyciji i Preparatyki —
Pracownia Preparatyki Krwi i Jej Sktadnikow, Dziat Laboratoryjny i Immunologii Transfuzjologiczne;.

40 Pismo nr RCKiK.DYR.N.073.36.WT.2020 z 23 marca 2020 r.

41 Pisma nr RCKiK DYR N/073/86/WT/2020 z: 30 czerwca 2020 . i 30 lipca 2020 .
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W latach 2019-2022 w Centrum byty przeprowadzane kontrole przez inne podmioty:

- przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny42 —w 2019 r. i w 2021 r. w obszarze
operacji wytwérczych w zakresie produktéw leczniczych przeznaczonych
dla ludzi*3:

a) 2019 r.: brak ustalen w zakresie krytycznych niezgodno$ci z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania44, wazne niezgodnosSci w obszarze systeméw
skomputeryzowanych?s oraz w obszarze magazynowania i dystrybucji“é, inne
niezgodno$ci w obszarze: dokumentaciji zapewnienia jako$ci4’, dokumentacii
produkcyjnej*8, systeméw skomputeryzowanych4?; Centrum zrealizowato
dziatania naprawcze, przedstawione uprzednio w opracowanym i przestanym
do GIF harmonogramie zmian®, majgcych na celu wyeliminowanie
nieprawidtowosci,

b) 2021 r.: brak ustaler krytycznych i waznych niezgodnosci z: ustawg z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne®!, wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, Farmakopeg Europejska?®?, inne niezgodno$ci w obszarze:
zakresu obowigzkéw Osob Wykwalifikowanych33, walidacji metody
badawczej**, dokumentacji specyfikacji i metod badawczych%,
etykietowania®, materiatdw opakowaniowych%7, inspekcji wewnetrznych?%®,
kwalifikacji ~ wyposazenia®®, umoéwd, dokumentacji  walidacyjnej®,
dokumentaciji zwigzanej z wytwarzaniem®2, dokumentacji Farmaceutycznego
Systemu  Jakosci®3;  Centrum  zrealizowato  dziatania naprawcze,

42 Dalej: GIF.

43 Raporty z inspekcji nr: IIWPN.41.3.2019.KRe z 3 kwietnia 2019 r. oraz IWPS.41.89.2021.WK z 4 marca 2022 r.

4 Okreslonymi zatacznikami do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagar Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. z 2022 r. poz. 1273).

45 Brak wykazu wszystkich istotnych systeméw skomputeryzowaniach wraz z opisem ich funkcjonalnosci, brak nadzoru nad
systemem komputerowym do monitorowania rejestracji temperatury w pomieszczeniach i urzadzeniach produkcyjnych,
mozliwo$¢ zmian i zapisu parametréw srodowiskowych w edytowalnym arkuszu kalkulacyjnym (OT w Kwidzynie), niewtasciwie
ustawione zakresy temperatur warunkéw srodowiskowych dla pomieszczenia magazynu (OT w Gdyni).

4 Osocze, krew przechowywane w miejscu do tego nie przeznaczonym (OT Gdynia).

47 Brak wiasciwych zapiséw odpowiednio dotyczacych odchylen w serii i udziatu Osoby Wykwalifikowanej w kwalifikaci
niezgodnosci w Standardowych Procedurach Operacyjnych (SOP) nr: 200.700 ,Certyfikacja osocza $wiezo mrozonego przez
Osobe Wykwalifikowang” i 200.101 ,Postepowanie w przypadku wystapienia niezgodno$ci” oraz brak jednolitych wzoréw
etykiet informujacych o sprzecie kontrolno-pomiarowym.

48 Brak proceduralnego zapisu dotyczacego rodzaju stosowanego programu w wirdwkach, brak zapisu temperatury
rozpoczynajacej proces mrozenia szokowego osocza, brak zapisu dotyczacego maksymalnego wsadu w poszczeg6inych
zamrazarkach.

49 Brak weryfikacji poprawnosci przesytania danych z wiréwek do ich systemu komputerowego.

50 Pismo nr RCKiK Dyr.N/073/12/WT/19 z 26 kwietnia 2019 r.

5Dz, U. 22022 r. poz. 2301, ze zm.

52 Dotyczy: Konwencja o opracowaniu Farmakopei Europejskiej (Dz. U. z 2007 r. Nr 117 poz. 808).

5 Brak zapisu 0 mozliwosci podejmowania niezaleznych decyzji w ramach uprawnien wynikajacych z ustawy — Prawo
farmaceutyczne.

5 Brak oceny rownowaznosci metody altematywnej z metoda oficjalng opisang w Farmakopei Europejskie;.

5 Brak wskazania metod wykonywania badan oraz wskazania parametréw jako$ciowych w specyfikacjach, brak dowodéw
potwierdzajacych jatowos¢ i apirogennosci pojemnikéw stosowanych w procesie wytwarzania osocza do frakcjonowania, brak
wskazania metody wykonania badania w raporcie z badania korelacji metod oznaczania czynnika VIII w osoczu ludzkim
metoda chronometryczng.

% Niestosowanie etykiet na opakowaniach zawierajacych date otwarcia i date waznosci po otwarciu opakowan ze $rodkami
dezynfekcyjnymi.

57 Brak ustalen z dostawcg dotyczacych materiatu opakowaniowego osocza do frakcjonowania, brak certyfikatow jakosci
producenta materiatdw opakowaniowych, brak okre$lenia kryteriow akceptacji certyfikatow producenta dla pojemnikow
do osocza przeznaczonego do frakcjonowania.

5 Nieobejmowanie inspekcjami wewnetrznymi Sekcji Informatycznej.

% Brak dokumentacji potwierdzajacej wykonanie badania rozktadu temperatury w chiodziarce.

6 Brak aktualnych wymagan farmakopealnych w zakresie wykonywanego badania (RCKiK w Bydgoszczy), brak dokumentu
potwierdzajacego badanie oznaczenia stezenia biatka catkowitego.

61 Brak zapisow ze sprawdzen prowadzonych podczas walidacji drendw, brak wskazania wersji systemu Bank Krwi w raporcie
walidacji transmisji danych.

62 Brak systemowego uregulowania w zakresie zasad ustalania oraz weryfikacji wyliczenia wartosci masy pustego pojemnika
do przeliczania masy osocza.

8 Konieczno$¢ uzupetnienia procedury w zakresie kryteriow wyboru najkorzystniejszego dostawcy opakowan bezposrednich,
brak sposobu przeprowadzania kwalifikacji dostawcy materiatow opakowaniowych, brak spéjnosci w procedurach
i instrukcjach w zakresie: oznaczania czynnika VIII krzepniecia krwi oraz numeracji automatycznego analizatora
koagulologicznego, brak procedury monitorowania jakosci pojemnikéw bezposrednich w wytwarzaniu osocza
do frakcjonowania, brak zapiséw proceduralnych o koniecznosci przegladu procedur, specyfikacji i metod badan pod katem
ich aktualno$ci z wymaganiami farmakopealnymi.



przedstawione uprzednio w opracowanym i przestanym do GIF
harmonogramie ~ zmian®,  majacych na celu  wyeliminowanie
nieprawidtowosci,

- przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Gdansku -
w 2019 r. w zakresie: 1) wydania opinii 0 spetnianiu przez pomieszczenia
Pracowni preparatyki krwi i jej sktadnikbw wymagan do prowadzenia
dziatalnosSci w zakresie wykonywania preparatyki krwi petnej oraz uzyskania
kozuszka leukocytarno-ptytkowego i osocza do hodowli komorkowejs> —
brak nieprawidtowo$ci®, 2) przestrzegania przepiséw dotyczacych stosowania
substancji chemicznych i ich mieszanin - brak nieprawidtowoscit?,
3) przestrzegania procedur zapobiegania zakazeniom i chorobom zakaznym —
brak nieprawidtowo$ci®, w 2021 r. w zakresie kontroli zywnosci (czekolada)
w Centrum, wydawanej jako ekwiwalent energetyczny (w zwigzku z otrzymanym
zawiadomieniem) — brak nieprawidtowos$ci®®,

- przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w KoScierzynie —
w 2022 r. w zakresie stanu sanitarno-higienicznego, procedury
zapobiegania zakazeniom i chorobom oraz gospodarki nieruchomosciami
w OT w Koscierzynie — brak nieprawidtowo$ci’,

— przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy —
w 2021 r. w zakresie oceny zgodnosci badan wykonywanych z zasadami dobrych
praktyk laboratoryjnych regulujacych kwestie zapewnienia jakosci podczas
badania i opracowywania lekéw — brak nieprawidtowos$ci’!,

- przez Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki — w 2019r. oraz w 2021 r.
w zakresie zgodnosci wykonywanej dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem
na promieniowanie jonizujace (stosowania urzadzenia zawierajacego zrodto
promieniotwércze) z warunkami okreslonymi w zezwoleniu i z przepisami
regulujacymi dziatalnos¢ objetg zezwoleniem — brak nieprawidtowos$ci’2.

(akta kontroli str. 513-515, 598-699)

W poszczegbinych latach 2019-202273 w Centrum bylty prowadzone zewnetrzne
audyty systemu zarzadzania jakoscia, ktore realizowata Dekra Certification Sp. z 0.0.
z siedzibg we Wroctawiu. Audyty dotyczyty sprawdzenia i oceny stopnia spetnienia
wymagan okre$lonych w 1ISO 9001:201574. Wedtug tresci przedtozonych do kontroli
raportow, w okresie objetym kontrolg nie wystgpity niezgodnosci. Podczas audytow
wykazano: zaangazowanie kierownictwa w systematyczny rozwdj i doskonalenie
systemu zarzadzania jako$cia, zaawansowane standardy monitoringu i kontroli
procesow, wysokie kompetencje personelu, umiejetnos¢ zarzadzania w kryzysie oraz
skuteczne pozyskiwanie $rodkdw zewnetrznych na inwestycje. Ponadto wskazano
aspekty potencjatu do doskonalenia w obszarach: doprecyzowania planu higieny,
nadzoru nad kartami charakterystyki preparatdw, dostepnosci stron internetowych
i aplikacji mobilnych oraz doprecyzowania zasad dotyczacych zakresu sprawozdan
zdarzen medycznych.

(akta kontroli str. 700-726)

& Pismo nr RCKiK Dyr.N/070/12/WT/22 z 22 marca 2022 r.

85 Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie wymagan fachowych i sanitarnych
dla bankow tkanek i komorek (Dz. U. Nr 218 poz. 1598).

8 Protokot kontroli nr ZNS/82/KB/19 z 5 czerwca 2019 r.

67 Protokdt kontroli nr HP/379/JK/19 z 17 lipca 2019 r.

68 Protokdt kontroli nr EP/388/GP/19 z 7 sierpnia 2019 r.

89 Protokot kontroli nr BZZ/106/EL/21 z 29 stycznia 2021 .

70 Protokét kontroli nr 18/EP/WE/2022 z 15 czerwca 2022 r.

" Raport zdalnej kontroli nr MWO 614-6-2389 z 5 marca 2021 .

72 Protokoty kontroli nr: DJ/268/2019 z 26 wrze$nia 2019 r., DJ/204/2021 z 27 maja 2021 r. oraz DJ/297/2021 z 11 czerwca
2021 .

78 Odpowiednio: 27 czerwca 2019 r., 30 czerwca 2020 r., 21-22 i 24-26 maja 2021 r., 27-29 czerwca 2022 r.

™ Norma nr PN-EN ISO 9001:2015 Systemy zarzadzania jako$cig — wymagania.
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Pomieszczenia i urzadzenia Centrum, OT i punktdw mobilnych spetniaty
wymogi, W szczegdlnosci sanitarno-higieniczne, w tym wymagania okreslone
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza’, a zwtaszcza w Zatgczniku nr4 —
Szczegotowe wymagania, jakimi powinny odpowiadac pomieszczenia centrum.
Na podstawie przeprowadzonych:
- przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Gdansku kontroli
pomieszczen i urzadzen Centrum?s,
- przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Gdansku kontroli
pomieszczen i urzadzen punkow mobilnych (ambulansow)’?,
- przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Gdyni kontroli
pomieszczen i urzadzen OT w Gdyni’8,
— przez kontrolera ogledzin pomieszczen i urzadzen Centrum, a takze
tymczasowych pomieszczen® poboru krwi i jej sktadnikow oraz badan probek®
ustalono, ze nie wystapity nieprawidtowosci w odniesieniu do wynikajacych
z powyzszych przepisdw wymagan.
(akta kontroli str. 727-774)

1.3. W Centrum zapewniono kadre niezbedng do pobierania wymaganej ilosci krwi
i jej sktadnikéw oraz preparatyki i wydawania/transportu. W poszczegélnych latach
okresu objetego kontrolg w Centrum byto zatrudnionych pracownikéow:

- 2019 r: 202 osoby, w przeliczeniu na petne etaty — 191,18, przy zaktadanym
zatrudnieniu w liczbie 209 osob i 196,48 etatow,

— 2020 r: 205 osbb, w przeliczeniu na petne etaty — 195,38, przy zaktadanym
zatrudnieniu w liczbie 203 osoby i 192,43 etatow,

— 2021 r: 207 oséb, w przeliczeniu na petne etaty — 199,13, przy zaktadanym
zatrudnieniu w tej samej liczbie, przeliczonej na 197,18 etatow,

- 2022 r: 210 osdb, w przeliczeniu na petne etaty — 199,98, przy zaktadanym
zatrudnieniu w liczbie 209 oséb i 200,38 etatow.

Sposrod powyzszej liczby pracownikdw ilo$¢ personelu zatrudniona przy pobieraniu,
preparatyce oraz wydawaniu i transporcie wyniosta odpowiednio w: 2019 r. —
145 0sbb (przy zaktadanym zatrudnieniu w liczbie 151 0sdb), 2020 r. — 155 0s6b (przy
zaktadanym zatrudnieniu w liczbie 148 os6b), 2021 r. — 160 0s6b (przy zaktadanym
zatrudnieniu w liczbie 152 osob) oraz w 2022 r. — 155 o0s6b (przy zaktadanym
zatrudnieniu 151 0sdb).

W okresie objetym kontrolg liczba osob, ktore realizowaty zadania statutowe
na podstawie umowy zlecenia badz kontraktu®!, wyniosta odpowiednio w: 2019 r. —
22 osoby, 2020 r. - 20, 2021 r. = 19 0s6b oraz w 2022 r. - 29 0s6b.

W nawigzaniu do powyzszego, Dyrektor Centrum poinformowata, ze ogdlnie obsada
kadrowa w Centrum i w OT oraz na ekipach wyjazdowych byta wystarczajaca
do realizacji zadan zwigzanych z pobieraniem krwi i jej sktadnikdw, preparatykg oraz
wydawaniem i transportem. W okresie epidemii COVID-19 nastgpit wzrost
zachorowan wsrod pracownikow, a w celu zniwelowania skutkéw czasowego braku

5Dz U.z2022r., poz. 402.

76 Protokot kontroli nr EP/18/JMi/23 z 11 stycznia 2023 r.

7 Kontrola zlecona Parstwowemu Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu w Gdansku na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy
o NIK; pismo nr OPE.9011.5.32.2023.JMi z 9 sierpnia 2023 r. oraz Protokét kontroli nr EP/481/JMi/23 z 7 sierpnia 2023 r.

78 Kontrola zlecona Panstwowemu Powiatowemu Inspektorowi Sanitamemu w Gdyni na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK;
pismo nr W/3868/2023 z 24 sierpnia 2023 r. oraz Protokdt kontroli nr 82/2023/HH z 22 sierpnia 2023 r.

9 W zwigzku z prowadzonym od 21 sierpnia 2023 r. remontem.

8 Protokoty ogledzin z 30 sierpnia 2023 r.

81 Osoby $wiadczace czynno$ci w oparciu 0 umowe zlecenie lub kontrakt byty zatrudnione na stanowiskach: asystenta (lekarza)
kwalifikujacego kandydatéw na dawcéw i dawcéw, pielegniarki badz ratownika medycznego do pobierania krwi peinej,
rejestratorki medycznej, kierowcy i osoby sprzatajacej.
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obsady kadrowej w celu realizowania zadan zawierano umowy zlecenia. W przypadku
wykorzystywania przez pracownikdw urlopdw macierzynskich i rodzicielskich
zatrudniano osoby w oparciu 0 umowe na zastepstwo.

Ponadto w toku czynno$ci kontrolnych ustalono, iz w sktad personelu w OT w Tczew
oraz w OT w Kwidzynie nie wchodzit etatowy lekarz kwalifikujacy dawcow
i kandydatow na dawcéw do pobrania krwi. Niemniej jednak RCKiK w Gdarsku
zapewnito obsadzenie stanowisk lekarzy prowadzacych kwalifikacje oséb chetnych
do oddania krwi w oparciu o zawarte umowy cywilnoprawne®2 oraz poprzez dojazd
do OT w Kwidzynie etatowych lekarzy z siedziby Centrum®. Ponadto Dyrektor
Centrum wskazata, ze w latach 2019-2022 nie istniat problem braku osoby
kwalifikujacej do pobierania krwi i jej sktadnikéw potwierdzajac, iz w tym
okresie kwalifikacji dokonywali lekarze zatrudnieni na podstawie kontraktu i umowy
Zlecenia.

(akta kontroli str. 775-799, 974, 1396-1407)

Objeta kontrolg dokumentacja dotyczaca kompetencji oraz przygotowania
zawodowego 0soOb wykonujacych zadania zwigzane z pobieraniem krwi i jgj
sktadnikéw, preparatykg oraz wydawaniem i transportem84 w latach 2019-2022
potwierdzaty odpowiednie kwalifikacje — wyksztatcenie, prawo wykonywania zawodu
badz staz pracy w zawodzie wymagane na stanowiskach, na ktérych realizacja tych
zadan zostata im powierzona. Pracownicy odbywali wtadciwe dla zajmowanego
stanowiska szkolenia specjalistyczne lub doskonalace, obowigzkowe szkolenia
stanowiskowe, a nowozatrudnione osoby - wymagane szkolenia zwigzane
z przyjeciem do pracy. Przeprowadzane szkolenia byty dokumentowane zgodnie
ze Standardowq Procedurg Operacyjng (SOP) nr 200.400 ,Zasady szkolenia
personelu”, uwzgledniajacej obowigzujacy system jakosci, w tym Dobrej praktyki
wytwarzanias®.

(akta kontroli str. 800-868, 1408-1528)

W kazdym przypadku wprowadzenia do stosowania w okresie objetym kontrolg nowe;j
aparatury lub metod pracy personel poddawany byt szkoleniom w tym zakresie.

(akta kontroli str. 469-495, 504-512)

W okresie objetym kontrola, poza nizej wymienionymi wyjatkami, Centrum
nie powierzato innym podmiotom realizacji zadan statutowych dotyczacych
pobierania, badania, przetwarzania, przechowywania wydawania i transportu krwi.

Jedynym wyjatkiem bytlo dwukrotne powierzenie Regionalnemu Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy wykonanie badan RNA HCV,
RNA HIV oraz DNA HBV, w zwigzku z awarig analizatora oraz modernizacjg systemu
komputerowego obstugujacego analizator. W zaistniatej sytuacji z Centrum wystano
do badan odpowiednio w 2020 r. — 499, a w 2021 r. — 517 prébek krwi. Do realizacji
powyzszych zadan Centrum nie zglaszalo Zadnych zastrzezen badz
nieprawidtowoscis.

(akta kontroli str. 975)

8 Jak wskazat Kierownik Sekcji Stuzb Pracowniczych, $wiadczenie pracy odbywato si¢ w ramach kontraktowej umowy zlecenia.

8 OT w Tczewie: w latach 2019 i 2021-2022 kwalifikacje przeprowadzat jeden lekarz kontraktowy, a w 2020 r. — dwoch lekarzy
kontraktowych; OT w Kwidzynie: w okresie lat 2019-2020 kwalifikacje przeprowadzat jeden lekarz kontraktowy,
od stycznia 2021 r. do pazdziernika 2022 r. — jeden lekarz kontraktowy, a podczas jego nieobecnosci: inny lekarz kontraktowy
oraz dwdch lekarzy etatowych z siedziby Centrum, w listopadzie i w grudniu 2022 r. — tylko lekarz etatowy z siedziby Centrum.

8 Siedem 0s6b z Dziatu Dawcow i Pobierania, w tym jedna osoba zatrudniona na stanowisku kierowniczym; osiem oséb z Dziatu
Preparatyki i Ekspedycji Krwi, w tym trzy osoby zatrudnione na stanowisku kierowniczym; dwdch kierownikéw oddziatow
terenowych; facznie 17 oséb.

8 Ang. Good Manufacturing Practice, GMP.

8 Za prawidtowg realizacje zadania odpowiadata Pracownia Biologii Molekularne;j.
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1.4. Centrum w latach 2019-2022 organizowato i przeprowadzato szkolenia z zakresu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa dla personelu podmiotow leczniczych.
W okresie objetym kontrolg przeprowadzono tacznie 142 szkolenia, w tym dla:

- lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig w dziedzinie krwiodawstwa
i krwiolecznictwa odbyto sie 5 szkolen, w ktérych uczestniczyto 117 0séb®7,

- lekarzy odbywajacych staz czastkowy w dziedzinie choréb wewnetrznych
z zakresu transfuzjologii klinicznej odbyto sie 16 szkolen, w ktorych uczestniczyto
1286 0s0bs,

— pielegniarek i potoznych, ktore wykonujg zawdd w podmiocie leczniczym
prowadzacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne odbyto sie facznie 118 szkolen, w tym: szkolen
podstawowych — 25 oraz szkolen uzupetniajacych — 93, w ktorych uczestniczyto
5585 0s0b??,

- dla pracownikow (diagnostow laboratoryjnych) pracowni immunologii
transfuzjologicznej odbyty sie 3 szkolenia, w ktorych udziat wziety 22 osoby9.

Przeprowadzane szkolenia byly rzetelnie dokumentowane zgodnie z Instrukcjg
nr100.7 ,Zasady organizacji szkolen dla personelu medycznego z innych placéwek”.
Uprzednio wskazane w Planach szkolenia byty przeprowadzane wg ustalonych
wczesniej programow. Udziat poszczegolnych uczestnikdw byt potwierdzany na liscie
obecnosci, a same szkolenia i egzaminy byly udokumentowane protokotami.
W przypadku pracownikéw odbyte szkolenia byty wpisywane do Kart szkolen
poszczegoinych uczestnikdw. Kazdy uczestnik szkolenia otrzymywat stosowne
zaswiadczenia o udziale w szkoleniu.

(akta kontroli str. 869-911)

Poza ww. szkoleniami Centrum nie organizowato innych kurséw badz seminaridw.
(akta kontroli str. 974)

1.5. Centrum terminowo® do 31 marca kazdego roku przekazywato Ministrowi
Zdrowia (za posrednictwem NCK) informacje® z prowadzonej dziatalno$ci w zakresie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa za poprzedni rok w ramach sporzadzanych
sprawozdan. Sprawozdania byly zgodne z wzorami i wytycznymi okreslonymi
w Wymaganiach dobrej praktyki, w oparciu o stan faktyczny i sporzadzang na jego
podstawie dokumentacje zrédtowa.

W okresie objetym kontrolg Centrum nie sporzadzato i nie przekazywato

do wiasciwego ministra, NCK lub Instytutu innych sprawozdan, raportow badz
informacji w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

(akta kontroli str. 912-915)

Osoba Odpowiedzialna w Centrum kazdorazowo w przypadku zaistnienia powaznego
niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji (w tym o ktdrych zostata
powiadomiona przez podmiot leczniczy) informowata o tym fakcie Instytut®.

8 2019 r.: jedno szkolenie/13 osdb, 2020 r.: jedno szkolenie/47 osob, 2021 r.. jedno szkolenie/dwie osoby, 2022 r.:
dwa szkolenia/55 osob.

8 2019 r.. osiem szkolen/248 oséb, 2020 r.. dwa szkolenia/192 osoby, 2021 r.: trzy szkolenia/492 osoby, 2022 r.:
trzy szkolenia/354 osoby.

8 2019 r.: 32 szkolenia (odpowiednio: sze$¢ i 26) /1772 osoby, 2020 r.: 31 szkolen (osiem i 23) /1086 oséb, 2021 r.: 27 szkolen
(sze$¢ i 21) /1392 osoby, 2022 r.: 28 szkolen (pieC i 23 osoby) /1335 oséb.

9 2019 r.: jedno szkolenie/11 0s6b, 2021 r.: jedno szkolenie/pigé 0séb, 2022 r.: jedno szkolenie/sze$¢ 0sdb.

91 Odpowiednio: 16 marca 2020 r., 23 marca 2021 r., 21 marca 2022 r. oraz 15 marca 2023 r.

92 \W zakresie: organizacii jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, dawcéw, donacji, preparatyki, gospodarki krwig i jej
sktadnikéw, frakcjonowania osocza, zuzycia sktadnikow krwi w oddziatach szpitalnych, zakazen wirusami (HIV, HCV, HBV,
B19V, HAV) i kretkiem bladym, zakazonych donacji seronegatywnych i serododatnich, niepozadanych reakcji oraz zdarzen
wplywajacych na jako$¢ i bezpieczenstwa krwi.

9 W okresie objetym kontrolg Centrum przekazalo facznie 89 powiadomien, odpowiednio w: 2019 r. — 20, 2020 r. — 23, 2021 r.
—-250raz 2022r. - 21.
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Stwierdzona
nieprawidtowo$¢

W 2020 r. w dwoch przypadkach, sposrdd zaistniatych w tym roku 18 zdarzen oraz
wszystkich 42 zdarzen w latach 2019-2022, Centrum powiadomito Instytut
0 zaistniatych powaznych zdarzeniach z uchybieniem 24-godzinnego terminu,
Co szerzej zostato opisane w sekcji ,Stwierdzone nieprawidtowosci”.

W poszczegolnych latach 2019-2022 nie wystapit przypadek niepoinformowania
Instytutu o zaistnieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej
reakcj.
Po kazdym takim zdarzeniu przeprowadzono postepowanie wyjasniajace w celu
ustalenia przyczyny jego powstania. Centrum podejmowato dziatania zapobiegawcze,
m.in. prowadzenie szkolen przypominajacych dla pracownikow poszczegolnych
pracowni, tymczasowe badz state dyskwalifikacje dawcow, informowanie szpitali
0 zaistnialym zdarzeniu badz reakcji w sytuacji, kiedy doszto do przekazania
pobranych skfadnikow krwi, a takze niszczenie sktadnikow krwi. Ponadto
na podstawie wystanych do Instytutu powiadomien i nastepnie przekazanych
potwierdzen, okolicznosci powaznych niepozadanych zdarzen lub niepozadanych
reakcji byly analizowane przez Zespdt w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu,
a o wynikach tych analiz Instytut informowat Centrum.

(akta kontroli str. 916-971)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca hieprawidtowos¢:

W przypadku dwéch zawiadomien (nr 11 inr 13 z 2020 r.), spo$rdd 18 zawiadomien
w 2020 r. (11,1%) oraz wszystkich 42 zawiadomiern w okresie objetym kontrolg
(4,8%), przekroczono termin poinformowania Instytutu o przypadku zaistnienia
powaznego niepozadanego zdarzenia. W pierwszym przypadku o zdarzeniu z pigtku,
Instytut poinformowano w $rode%, w drugim przypadku o zdarzeniu, ktdre miato
miejsce w niedziele, powiadomienie przekazano do Instytutu w pigtek®.

Stanowito to naruszenie przepisu art. 14a ust. 2 pkt 4 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
zgodnie z ktérym do zadan Osoby Odpowiedzialnej (osoba kierujgca komorkg
organizacyjng wiasciwg w sprawach zwigzanych z jakoscig, a w razie jej nieobecnosci
— osoba jq zastepujaca) nalezy m. in. niezwtoczne, jednak nie pdzniej niz w terminie
24 godzin, informowanie Instytutu o kazdym przypadku zaistnienia powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji.

Dyrektor,  odpowiedzialna  za  zarzadzanie  Centrum%,  wyjasnita,
ze w gtéwnej mierze opdznienie zwigzane byto z czasem wykrycia (na przetomie dni
wolnych) i miejscem wystapienia zdarzenia badz reakcji, konieczno$cig podjecia
dziatan  wyjasniajacych oraz terminem przekazania tej informacji osobie
odpowiedzialne;.

Ponadto Dyrektor Centrum wskazata, ze w kazdym przypadku wystapienia
niepozadanego zdarzenia badz reakcji poprzetoczeniowej (rowniez zdarzen wyzej
wymienionych) przeprowadzana jest analiza podstawowych przyczyn oraz
podejmowane sq $rodki naprawcze opisane w formularzu potwierdzenia powaznych
niepozadanych zdarzen przesytanych do Instytutu.

W ocenie NIK powyzsze wyjasnienia nie mogq stanowi¢ wystarczajacego
uzasadnienia do dziatan niezgodnych z przepisami. Nie przewidujg one bowiem
odstepstw od obowigzku terminowego powiadamiania o zaistnieniu powaznego
niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcii.

(akta kontroli str. 920, 937-943, 963)

% QOdpowiednio: 10 i 15 lipca 2020 r.; ujawnienie przez krwiodawce, oddajacego kolejny raz krew w Centrum, informaciji
0 zabiegu dyskwalifikujgcym uprzednio oddane donacje.

9 Odpowiednio: 26 i 31 lipca 2020 r.; ustalenie niewystarczajacych czynnosci sprawdzajacych przed wydaniem koncentratu
krwinek czerwonych z wynikiem zgodnosci do podmiotu leczniczego.

9% Zgodnie z § 6 ust. 1 Statutu.
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faktycznego

Funkcjonujgce w Centrum  rozwigzania organizacyjno-prawne pozwalaty
na zapewnienie niezbednej ilosci krwi oraz bezpieczenstwo w zakresie pobierania,
przechowywania i transportu krwi i jej sktadnikow. Poza siedzibg Centrum dziatato
siedem oddziatow terenowych, a ponadto umozliwiono oddawanie krwi i jej
sktadnikéw w innych miejscach na obszarze dziatania Centrum przy uzyciu dwdch
mobilnych punktéw poboru. W zwigzku z organizowaniem ekip wyjazdowych nie
odnotowano przypadkéw zamykania OT lub skracania godzin poboru krwi w Centrum.
RCKiIK w Gdansku w swojej siedzibie zapewnito mozliwos¢ oddawania krwi
w godzinach popotudniowych.

RCKiK w Gdansku posiadato akredytacje witadciwego ministra oraz zezwolenie
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Zapewniono mozliwos¢ wydawania krwi
catodobowo, a jej transport do osrodkow medycznych byt organizowany przez
podmioty lecznicze.

Wdrozono system jakosci, ktérego utrzymanie byto potwierdzane wynikami
przeprowadzanych w poszczegolnych latach okresu objetego kontrolg zewnetrznych
audytébw systemu zarzadzania jakoscig. Pomieszczenia i urzadzenia RCKIK
w Gdansku, oddziatow terenowych i punktéw mobilnych spetniaty wymagania
sanitarno-higieniczne. Centrum realizowato zalecenia pokontrolne Instytutu
Hematologii i Transfuzjologi.

W Centrum zapewniono kadre niezbedng do pobierania krwi i jej sktadnikow oraz
preparatyki, ekspedyciji i transportu o kwalifikacjach i stazu pracy oraz udziale
w obowigzkowych szkoleniach, wtasciwych dla rodzaju zajmowanego stanowiska.

W latach 2019-2022 Centrum organizowato i przeprowadzato szkolenia z zakresu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa dla personelu podmiotdw leczniczych. Centrum
terminowo przekazywato sprawozdania z prowadzonej dziatalnoSci w zakresie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a kazdorazowo informowato Instytut Hematologii
i Transfuzjologii o zaistnieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub niepozadane;
reakcji, przy czym w dwoch przypadkach przekroczono ustawowy termin.

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

2.1.Centrum w zakresie propagowania honorowego krwiodawstwa oraz
pozyskiwania dawcow krwi podejmowato state dziatania w réznych formach. Dziatania
promujace honorowe krwiodawstwo prowadzone byly réwniez w formie state]
realizacji programu polityki zdrowotnej pn. ,Zapewnienie samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2015-2020 oraz
,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na
lata 2021-2026". Réwnoczesnie Centrum prowadzito dziatania okresowe
(ich czestotliwo$¢ byta zalezna od stanéw magazynowych krwi i jej sktadnikdw)
wynikajace z biezacego kalendarium:

- W czasie wakacji (okresu zwigzanego z brakiem krwi) organizowano event

o0 charakterze wizerunkowym, rodzinnym lub portowym,

—  wydarzenia takie jak: Walentynki, Swiatowy Dzier Krwiodawcy, Halloween, Dni
Honorowego Krwiodawcy czy Mikotajki, ktére stwarzaty mozliwo$é
do zaproszenia krwiodawcow do wspoinego Swietowania i uhonorowania
drobnym upominkiem.

Centrum w celu pozyskiwania nowych dawcoéw krwi oraz oddawania krwi przez
dawcdw wielokrotnych podejmowato nastepujace dziatania:
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- dystrybucja materiatébw edukacyjno-promocyjnych, plakatow, ulotek, broszur
promujacych honorowe oddawanie krwi (kampania ,Twoja krew-Moje zycie”),

- wysylanie zaproszen za posrednictwem programu do wysytki wiadomosci sms
do dawcow z konkretng grupa krwi (w okresach niedobordw krwi),

- radiowe apele, wywiady, artykuty prasowe,

- prowadzenie akcji informacyjnej na stronie internetowej Centrum oraz profilu
Facebook,

- organizowanie spotkan dla wspdtorganizatorow wyjazdowych akcji pobierania
krwi,

— organizowanie wycieczek promocyjno-edukacyjnych w siedzibie Centrum
dla ucznidéw szkdt podstawowych i ponadgimnazjalnych.

W wyniku podejmowanych przez Centrum ww. dziatan pozyskano w latach 2019-2022
tacznie 561 nowych kandydatow na dawcow/dawcow krwi z czego: 22497 w 2019 r.,
7498w 2020 r., 869 w 2021 r. oraz 177100 w 2022 r.

W latach 2019-2022 na propagowanie honorowego krwiodawstwa Centrum
wydatkowato $rodki w tacznej wysokosci 620,1 tys. zt01, z czego: 138,0 tys. zt
w2019 ., 130,7 tys. zt w 2020 r., 206,8 tys. zt w 2021 r. oraz 144,6 tys. ztw 2022 r.

W okresie objetym kontrolg Centrum nie organizowato ,rodzinnych” akcji
z wykorzystaniem mediéw spotecznosciowych do oddawania krwi dla potrzeb
konkretnego pacjenta. Dyrektor Centrum wyjasnita, ze na polecenie NCK!102
zaprzestano wystawiania zaswiadczen dla krwiodawcow, ktorzy oddali krew dla
konkretnej osoby. W zwigzku z tym nie promowano oddawania krwi rodzinnie ani nie
organizowano mobilnych akcji wyjazdowych o takim charakterze. Jezeli
wspotorganizator mobilnej akcji pobierania  krwi pytat o takq mozliwo$¢
byt informowany, ze dana akcja zasila bank krwi, a nie konkretng osobe.

(akta kontroli str. 991-1008,1016-1023,1140-1247)

W zakresie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwania dawcow Centrum
wspdtpracowato z: Ministerstwem Zdrowia, Ministerstwem Obrony Narodowej, NCK,
Pomorskim Okregowym Odziatem Polskiego Czerwonego Krzyza, samorzadem
wojewddztwa oraz  samorzadami  gminnymi  (np. Rumia, Kosakowo),
Stowarzyszeniem Ultrakrew, Lasami Panstwowymi oraz uczelniami wyzszymi,
szkotami, strazg pozarng, policjg, parafiami, przedsiebiorcami i lokalnymi mediami.

W okresie objetym kontrolg Centrum nie otrzymywato i nie przekazywato dotacii
w zakresie propagowania honorowego krwiodawstwa i pozyskania dawcow krwi.

(akta kontroli str. 976-978, 1016-1023)

W latach 2019-2022 na propagowanie honorowego krwiodawstwa Centrum otrzymato
$rodki publiczne w wysokoséci ogdtem 4153 tys. z{193. Srodki przyznano w ramach
programu pn. ,Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew
i jej sktadniki na lata 2015-2020 oraz ,Zapewnienie samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej skiadniki na lata 2021-2026”.

9 Akcja Wielkiej Orkiestry Swiatecznej Pomocy — 42, Motoserce — 7, Bankowa Akcja Honorowego Krwiodawstwa
- 25, Wampiriada — 136, Swiatowy Dzier Krwiodawcy — 14.

9 Akcja Wielkiej Orkiestry Swiatecznej Pomocy - 43, Motoserce — 10, Swiatowy Dzien Krwiodawcy — 21.

9 Akcja Wielkiej Orkiestry Swiatecznej Pomocy - 17, Motoserce — 2, Choinka dla zycia — Lasy Paristwowe — 51, Swiatowy Dzief
Krwiodawcy — 16.

10Akcja Wielkiej Orkiestry Swiatecznej Pomocy - 11, Motoserce — 19, Bankowa Akcja Honorowego Krwiodawstwa
- 23, Wampiriada — 87, Choinka dla zycia — Lasy Paristwowe — 23, Swiatowy Dziern Krwiodawcy — 14.

101 Z czego $rodki otrzymane w ramach programéw samowystarczalnosci — 415,3 tys. zt, $rodki wlasne — 204,8 tys. zt

102 Pismo z dnia 10 pazdziemika 2013 r. nr NCK-WWKS/1684/214-rckik/DP/2013.

103 Z czego 104,7 tys. zt w 2019 r., 72,8 tys. zt w 2020 r., 147,8 tys. ztw 2021 r. oraz 90,0 tys. zt w 2022 r.
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Zgodnie z zawartymi pomiedzy NCK a Centrum umowami'% $rodki z ww. programéw
przeznaczono na: emisje spotéw radiowych i telewizyjnych -128,6 tys. zt, konkursy
radiowe - 9,3 tys. zt, eventy o charakterze lokalnym - 79,7 tys. zt, zakup materiatow
promocyjnych - 52,4 tys. zt, oznakowanie srodkdéw komunikacji miejskiej - 28,0 tys. zt,
zakupy inwestycyjne - 68,1 tys. zt, odznaczenia dla krwiodawcow - 9,4 tys. zt oraz
na programy lojalnoSciowe i programy edukacyjne skierowane do miodziezy,
studentéw, podmiotow leczniczych, pracodawcow i przedsiebiorcow - 39,8 tys. zt.

W celu realizacji ww. zadan, zgodnie z zatozeniami wynikajacymi z zawartych umow,
Centrum podejmowato nastepujace dziatania:

- 2019r.: wdrozenie pakietu do podmiotéw leczniczych oraz przeprowadzenia akcji
informacyjnej w punktach pobran — pakiety przekazano do 27 punktéw pobran
oraz 27 podmiotow leczniczych oraz w zakresie przeprowadzenia akcji
edukacyjnej skierowanej do pracodawcéw, firm i instytucji w wyniku ktorych
20 firm i instytucji przystapito do programu,

— 2020 r.: kontynuacja wdrozenia pakietu dla podmiotow medycznych oraz
przeprowadzania akcji informacyjnej w punktach poboru krwi — pakiety
przekazano do 23 podmiotow leczniczych i 23 punktow poboru. W ramach
prowadzenia akcji edukacyjnej skierowanej do przedsiebiorcow, firm i instytucji —
w wyniku czego do programu promujacego honorowe krwiodawstwo przystapito
36 firm,

- 2021 r. emisja spotow w mediach lokalnych — spoty w tacznej liczbie 1187
wyemitowano w trzech stacjach radiowych, trzech lokalnych telewizjach w liczbie
20 627 oraz w dwoch portalach internetowych w liczbie 45 861,

— 2022 r.: przekazywanie materiatdbw edukacyjnych do poszczegolnych grup
docelowych: 10 szkot z terenu RCKIK, pieciu szkét wyzszych i przeprowadzono
14 akcji pobierania krwi ws$rod spotecznosci studenckiej, 10 podmiotow
leczniczych w tym co najmniej pieciu laboratoriach diagnostycznych oraz
10 pracodawcdw oraz przedsiebiorcéw na terenie dziatania Centrum.

We wskazanych powyzej umowach nie wskazywano efektdw jakie powinny zosta¢
osiggniete przez Centrum w zakresie ich realizaciji.
(akta kontroli str. 976-978, 991-1008)

Analiza danych w zakresie dawcow krwi za poszczeg6ine lata badanego okresu

wykazata, Ze:

- liczba potencjalnych dawcow zarejestrowana w systemie, ktdrzy mogliby oddac¢
krew z roku na rok wzrastata i wynosita: 187 427 w 2019 r., 191339
w2020 r., 196 721 w 2021 r. oraz 200 415w 2022 r.,

- liczba kandydatow na dawcow i dawcow krwi kitorzy zostali zarejestrowani
wynosita: 33 618 w 2019 r., 31 846 w 2020 r. (przyczyng spadku byta pandemia
Covid-19), 33 716 w 2021 r. 33 798 w 2022 r., stanowito to 18% w 2019 r. oraz
17% w latach 2020-2022 ogdtu zarejestrowanych dawcow; w grupie tych dawcow
przewazali dawcy wielokrotni, ktorzy stanowili od 71,2% w 2019 r. do 74,2%
w2022r.,

- liczba zarejestrowanych dawcow pierwszorazowych wahata sie i wynosita:
9666 w 2019 r.,8440 w 2020 r., 9430 w 2021 r. oraz 8711 w 2022 r.,

- liczba dawcow dopuszczonych do oddania krwi i jej sktadnikéw wynosita:
27869 w 2019 r., 26 723 w 2020 r., 29 016 w 2021 r. oraz 29 309 w 2022 r.,
co stanowito odpowiednio 82,9%, 83,9%, 86,1% oraz 86,7% liczby kandydatow
dawcow i dawcow krwi zarejestrowanych do oddania krwi,

104 Umowy: NCK-F/UM/PPZ/29/2019 z 19 marca 2019 r. wraz z aneksami, NCK-F/UM/PPZ/31/2020 z 15 maja 2020 r. wraz
z aneksami, NCK-FM/UM/PPZ/38/2021 wraz z aneksami, NCK-F/UM/PPZ/5/2022 z 01 marca 2022 r. wraz z aneksami.
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- liczba dawcow zdyskwalifikowanych na state, od 2020 r systematycznie spadata
i wynosita 633 w 2019 r., 640 w 2020 r., 525 w 2021 r. oraz 395 w 2022 r. Udziat
procentowy dawcow zdyskwalifikowanych na state w poréwnaniu do liczby
kandydatow na dawcow i dawcow krwi zarejestrowanych do oddania krwi wynosit
odpowiednio: 1,9%, 2,0%, 1,6% oraz 1,2%,

- liczba dawcow zdyskwalifikowanych czasowo, od 2020 r. spadata systematycznie
i wynosita 10 763 w 2019 r., 10 136 w 2020 r., 9695 w 2021 r. i 8775 w 2022 r.

Najczestszg przyczyng dyskwalifikacji czasowych byto zbyt niskie stezenie

hemoglobiny we krwi i wynosito w okresie objetym kontrolg od 29,3% do 33,4%.

Kolejnymi przyczynami wykluczenia byt brak wtadciwego dostepu do zyt obwodowych

- 0d 9,8% do 13,6%, nieprawidtowe inne badania laboratoryjne - do 6,2% do 7,2%,

niskie ci$nienie tetnicze krwi — od 2,9% od 4,6%, duzy zabieg chirurgiczny — od 3,3%

do 4,3%.

(akta kontroli str. 979-989)

Sposrod dawcdw zarejestrowanych w Centrum rekordzistami pod katem iloSci
oddanej krwi lub jej sktadnikow w latach 2019-2022 byta 57-letnia kobieta, ktora
w 40 donacjach oddata 20,0 litrdbw krwi oraz 46-letni mezczyzna, ktory oddat
w 43 donacjach 25,0 litréw krwi. Wedtug danych dostepnych w Centrum najdtuzej
oddajacymi krew osobami'0%, ktérzy oddali najwigcej krwi i/lub jej sktadnikéw byli:

— 57 -letnia kobieta, ktéra w 95 donacjach oddata 38,7 litrdw krwi;

- 46-letni mezczyzna, ktory w 61donacjach oddat 27,9 litréw krwi.

(akta kontroli str. 1024-1025,1529-1530)

W okresie objetym kontrolg Centrum podejmowato nastepujace dziatania majace
na celu zwigkszenie $wiadomos$ci spotecznej w zakresie honorowego krwiodawstwa:
rozdawano opracowang ulotke informacyjng z wtasnym logotypem oraz logotypem
kampanii spotecznej ,Twoja krew-moje zycie”; realizowano eventy wg scenariuszy
NCK; publikowano posty edukacyjne w mediach spoteczno$ciowych oraz stronie
www. Centrum; opracowywano i dystrybuowano ulotki i broszury informacyjne
,Dotacz do grona krwiodawcow i podziel si¢ bezcennym darem Zycia”; realizowano
program edukacyjny wg kampanii spotecznej , Twoja krew-moje zycie” dla podmiotow
leczniczych, pracodawcow, wyzszych uczelni oraz szkot; brano udziat w dziataniach
prozdrowotnych organizowanych cyklicznie przez samorzady powiatowe (np. Dzien
Serca w Starogardzie Gdanskim); prowadzono mobilne akcje wyjazdowe do wsi
i mniejszych miast na terenie dziatania Centrum.

Do osiagniecia celu zwigkszania SwiadomoSci spotecznej w zakresie honorowego
krwiodawstwa, Centrum nie okreslito miernikébw monitorujgcych jego realizacje.
Wedtug wyjasniern Dyrektor, RCKiK bazowato na wytycznych umieszczonych
w Programie Polityki Zdrowotnej pn. ,Zapewnienie samowystarczalnosci
Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2015-2020 oraz 2021-2026".
W zwigzku z czym Centrum nie tworzyto dodatkowych dokumentéw zwierajacych
okre$lone mierniki stuzace realizacji celéw. Monitorowanie realizacji celow
wynikajgcych z ww. programéw odbywato sie na podstawie sprawozdan
sporzadzanych zgodnie z zawartymi z NCK umowami.

(akta kontroli str. 991-1008,177-1777)

W celu zwigkszania $wiadomos$ci zdrowego odzywiania wsrod krwiodawcow Centrum
podejmowato nastepujace dziatania: publikowato cykliczne materiaty, ktdre zostaty
przygotowane w ramach zadan wynikajacych z programu pn. ,Zapewnienie

105 Kobieta od czerwca 1996 r., mezczyzna od stycznia 1996 r. - dane wedtug stanu na 30 sierpnia 2023 r.
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samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki”1%, publikowano
infografiki przypominajace o zdrowym odzywianiu na Facebook oraz na stronie
internetowej www.krew.gda.pl.

Dyrektor Centrum wskazata, ze z uwagi na fakt zaobserwowania przez lekarzy
kwalifikujacych dawcow wzrost dyskwalifikacji dawcow z powodu niskiej hemoglobiny,
Centrum podjeto dziatania majace na celu zwiekszenie $wiadomosci dawcow
w zakresie zdrowego odzywiania.

Majac na uwadze powyzsze opracowano ulotke ,Hemoglobina — od jej poziomu
zalezy czy dzisiaj oddasz krew” w ktorej zawarto wskazowki dietetyczne,
przeprowadzano rozmowy edukacyjne lekarzy z dawca na temat odzywiania i jego
wptywu na poziom hemoglobiny, a w przypadkach powtarzajacych si¢ zbyt niskich
wynikow hemoglobiny — kierowano do lekarza pierwszego kontaktu celem diagnostyki
przyczyn anemii.

Majgc na uwadze powyzsze opracowano ulotke ,Hemoglobina — od jej poziomu
zalezy czy dzisiaj oddasz krew” w ktorej zawarto wskazowki dietetyczne,
przeprowadzano rozmowy edukacyjne lekarzy z dawcg na temat odzywiania i jego
wptywu na poziom hemoglobiny, a w przypadkach powtarzajacych sie zbyt niskich
wynikéw hemoglobiny — kierowano do lekarza pierwszego kontaktu celem diagnostyki
przyczyn anemii. Centrum nie okre$lito miernikow monitorujgcych osiggniecie celu
,Zwiekszanie Swiadomosci zdrowego odzywiania wsrdd krwiodawcow”.

(akta kontroli str. 991-1008, 1311,1770-1777)

W celu zwigkszania dostepnosci do dawcéw o ujemnych fenotypach w klinicznie
istotnych antygenach czerwonokrwinkowych, wtym o rzadkich grupach krwi,
w Pracowni Serologii Grup Krwi Dawcow przeprowadzano:

- wstepng analize dawcow wielokrotnych o ujemnych fenotypach w klinicznie
istotnych antygenach z uktadéw Rh (C,c,E,e), Kell (K k), Jk (a,b), Fy(a,b), MNS
(S,5,M,N),

- wyselekcjonowanym dawcom uzupetniano oraz wykonano nowe oznaczenia
fenotypow i pojedynczych antygenow metodami serologicznymi®07.,

W Centrum nie podejmowano natomiast dziatan zwigzanych z zwiekszaniem
dostepnosci do dawcdw o oznaczonych antygenach HLAA klasy | locus A i B oraz
antygenach ptytkowych HPA. Dyrektor Centrum poinformowata, ze Centrum nie
wykonywato takich badan. Zawarte pomiedzy NCK i Centrum umowy wynikajace
z ,Programu samowystarczalno$ci 2021-2026" nie obejmowaty swoim zakresem celu:
,Zwiekszenia dostepnosci o ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych antygenach
czerwonokrwinkowych w tym o rzadkich grupach krwi".

(akta kontroli str. 1009-1010, 1307-1308, 1309-1310)

2.2. Podejmowane w Centrum dziatania przyczynity sie do zapewnienia
samowystarczalno$ci w krew i jej sktadniki. W latach 2019-2022 pobor donacji
wskazywat tendencje wzrostowg!%s, i wynosit odpowiednio: w 2019 r. - 62 739,
w2020 r.-60 074, w 2021 r. - 66 284, w 2022 r. - 67 544. Najczesciej pobierano krew
i jej sktadniki w Os$rodkach Terenowych: 33525 w 2019r., 33659 w 2020r.,
37 604 w 2021 r., 39 147 w 2022 .

106 Program na lata 2015-2020 oraz na lata 2021-2026

107 Jloé¢ wykonanych w Centrum oznaczen fenotypu Rf i/lub antygenu K u dawcéw wyniosta: 10 3092 badania w 2021 r.,
8777 badan w 2022 r. oraz 5036 badan na dzien 30 czerwca 2023 r.
lloé¢ wykonanych oznaczen Klinicznie istotnych antygendw czerwonokrwinkowych u dawcow (poza uktadem Rh, Kell)
wynosita: 6691 badan w 2021 r., 4140 badan w 2022 r. oraz 3751 badan na dzien 30 czerwca 2023 r.
Do oznaczenia genotypdw krwinki czerwonej u wyselekcjonowanej grupy dawcéw z oznaczonymi fenotypami wystano
do IHIT: cztery probki w 2021 r, siedem prébek w 2022 r. oraz dwie probki w pierwszym pdtroczu 2023 r.

108 Oprocz roku 2020 ze wzgledu na Covid.
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Centrum posiadato dwa pojazdy mobilne z czego jeden zakupiony w ramach
programu pn. ,Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczpospolitej Polskie
w zakresie krwi, jej sktadnikow i produktow krwiopochodnych na lata 2009-2014".
W okresie  objetym  kontrolg ~ pobor krwi  w  pojazdach  mobilnych
zorganizowano odpowiednio: 362, 201, 227, 205 razy. Pobér krwi w pojazdach
mobilnych wykazywat tendencje malejaca i wynosit odpowiednio: 8 495, 5 146, 5 367
oraz 5 125 pobranych jednostek krwi i jej sktadnikow.

Wskaznik donacji w przeliczeniu na 1000 mieszkarcow wojewddztwa pomorskiego
w okresie objetym kontrolg!®® wskazywat tendencje rosngcg i wynosit
25,94 (w 2019.), 24,50 (w 2020r.), 27,16 (w 2021 r.), 27,76 (w 2022 r.).

(akta kontroli str. 979-989, 1011-1012)

W okresie objetym kontrolg najmniej donacji krwi i jej sktadnikow pobrano
w poszczegoinych miesigcach: w 2019 r. w czerwcu — 4437 donacji, w 2020 .
w kwietniu — 3178 donacji, w 2021 r. w marcu — 4698 donacji, 2022 r. w styczniu -
4291 donacji.

(akta kontroli str. 1016-1023, 1024-1025)

W latach 2019-2022 najwiecej jednostek sktadnikow krwi wydano w poszczegdlnych
miesigcach: w 2019 r. w styczniu - 5952,4 jednostki, w 2020 r. w lipcu —
9962 jednostki, w 2021 r. w lipcu 5798 jednostek, w 2022 r. w sierpniu
6573,2 jednostki.

(akta kontroli str. 1016-1023)

W zakresie prowadzenia poboru krwi ze wskazaniem dla konkretnej osoby, Dyrektor
Centrum wskazata, ze wezwania konkretnych krwiodawcéw do oddania krwi jest
wynikiem zapotrzebowania zgtaszanego przez podmiot leczniczy. Dotyczy
to nietypowych biorcow krwi o okreslonych rzadko wystepujacych fenotypach,
w przypadku, gdy w Centrum (ekspedyciji krwi i jej sktadnikow) byto brak dostepnych
do wydania KKCz'10,
W systemie komputerowym Bank Krwi typowani byli potencjalni dawcy krwi
spetniajacy warunki (poszukiwany fenotyp), a nastepnie wzywani do oddania krwi.
Przeznaczenie tak pobranego materiatu dotyczy zabezpieczenia zabiegdw
potencjalnie wymagajacych przetoczenia krwi, umozliwienie transfuzji dla pacjentow
z niedokrwistoscig. Takie sytuacje zdarzaty sie sporadycznie, a zapotrzebowania
realizowane byty na biezaco.

(akta kontroli str. 1059, 1139)

W zwigzku z wprowadzong zmiang przepisow dotyczacq dodatkowego dnia
wolnego™" przystugujacego dawcy, nastapity zmiany wyboru poszczegdlnych dni
tygodnia w ktérych dawcy oddawali krew. Najwieksze zmiany odnotowano w czwartki
oraz pigtki. W czwartki odnotowano  wzrost pobieranych donacji, w poréwnaniu
do 2020 r. 0 8,3% w 2021 r. oraz 0 10,3% w 2022 r. W pigtki odnotowano spadek
pobieranych donacji, w poréwnaniu do 2020 r. spadek wynosit 10,3%
w 2021 r. oraz 12% w 2022 r. Natomiast zmiana przepiséw w zakresie wprowadzenia
dodatkowego dnia wolnego przystugujacego dawcy nie miata wplyw na ilos¢
pobieranych donacji w poniedziatki, ktéra ksztattowata sig¢ na tym samym poziomie.

109 Liczba mieszkarncow wojewodztwa pomorskiego wg danych Gtownego Urzedu Statystycznego: 2343928 — w 2019 r.,
2346671 — w 2020 r., 2346982 — w 2021 r., 2358307 — w 2022 r. do liczby donacji krwi petnej — 60 793 (2019 r.), 57 490
(2020 .), 63 408 (2021 1.), 65 472 (2022 r.).

10 Koncentrat krwinek czerwonych.

1 Dodatkowy drugi dzien wolny zostat wprowadzony na mocy art. 9a ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi. Przepis ten zostat
dodany na podstawie art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 21 stycznia 2021 r. 0 zmianie ustawy o szczegélnych rozwigzaniach zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywofanych nimi sytuacji
kryzysowych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 159).) i wszedt w Zycie w dniu 26 stycznia 2021 r. Z dniem 20 kwietnia
2023 r. uchylony ustawa, z dnia 9 marca 2023 r. o krajowej sieci onkologicznej (Dz.U. poz. 650).
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Donacje pobierane w we wskazane dni tygodnia:

- poniedziatek - 11 054 w 2019 r., 10 038 w 2020 r., 11 410 w 2021 r. 11 368
w 2022 r. co stanowito odpowiednio 17,6%, 16,7%, 17,2% oraz 16,8% ilosci
pobranych donacji w danym roku'12,

— czwartek — 10 753 w 2019 r., 10 773 w 2020 r., 17 368 w 2021 r.,
19109 w 2022 r. co stanowito odpowiednio 17,1%, 17,9%, 26,2% oraz 28,3%
ilosci pobranych donacji w danym roku,

- pigtek — 15 660 w 2019 r., 15 000 w 2020 r., 9558 w 2021 r. 8760 w 2022 r.,
co stanowito odpowiednio 24,9%, 25,0%, 14,7% oraz 13,0% ilosci pobranych
donacji w danym roku.

(akta kontroli str. 1016-1023)

Zasady wystawiania przez Centrum zaswiadczen oraz wzory obowigzujgcych w tym
zakresie drukow zostaty zawarte w Instrukcjach: Instrukcja nr.17.17 wersja 2 -
,Zaswiadczenia wydawane kandydatom na dawcow/dawcom krwi”, Instrukcja
nr 170.16 wersja 1 — ,Wnioski 0 nadanie tytutu i odznaki Zastuzonego Honorowego
Dawcy krwi". Dla zaswiadczen wydawanych na podstawie Instrukcji nr 17.17 wersja
2 ,Zaswiadczenia wydawane kandydatom na dawcéw/dawcom krwi”, Centrum
nie prowadzito rejestru.
Dyrektor Centrum, wyjasnita, ze Centrum nie prowadzito rejestru ww. zaswiadczen.
Zaswiadczenie odbierat dawca osobiscie lub przez osobe upowazniong. W kazde;
chwili celowo$¢ wydania ktéregokolwiek z zaswiadczen moze zosta¢ potwierdzona
przez weryfikacje kartoteki dawcy. Ponadto Dyrektor wskazata na brak podstaw
prawnych obligujacych RCKIK do prowadzenia rejestru wystawianych zaswiadczen.
Jednoczesni wskazata, ze prowadzona jest ewidencja wnioskéw o nadania odznaki
,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”.

(akta kontroli str.1755-1777)

W Centrum dokonywano przeliczania poszczegéinych sktadnikow krwi na krew petna.
Na podstawie analizy dziesieciu losowo wybranych kartotek dawcdéw z okresu
objetego kontrolg 3 stwierdzono, ze przeliczenia poszczegdlnych sktadnikdéw na krew
petng dokonywano zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi NCK oraz wewnetrzng
procedurg; Instrukcja nr 170.16 ,Wnioski o nadanie tytutu i odznaki Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi”, jednak cze$¢ z badanych przeliczen byta niezgodna
z art. 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi, co opisano w sekcji ,Stwierdzone
nieprawidtowosci”.

Z-ca Dyrektora ds. medycznych wskazata, ze nie odnotowano probleméw w zakresie
przeliczania sktadnikdw krwi na krew petna. W pojedynczych przypadkach
wystepowaty trudnosci w obliczeniu catkowitej objetosci oddanej krwi i jej sktadnikow,
co wynikato z braku ujednolicenia donacji w réznych Centrach. W sytuacji doliczania
(na podstawie zaswiadczen, legitymacji Honorowego Dawcy Krwi) do litrazu donacji
z innych Centréw, przy problemach z doktadnym okre$leniem, jaki rodzaj sktadnika
lub w jakiej objetoSci zostat przez dawce oddany, dane byly weryfikowane
telefonicznie

z pracownikami wtasciwego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

(akta kontroli str. 975,1061-1130, 1131-1134,1753-1754,1783-1786)

Odpowiedzialnym za monitorowanie wielkosci posiadanych zapaséw magazynowych
krwi i jej sktadnikow w Centrum byt Dziat Ekspedyciji Krwi i jej Sktadnikéw. Zgodnie
ze Standardowg procedurg 185.006 wersja 11 ,Dokumentacja ekspedycji krwi
i jej sktadnikow” pracownik ww. Dziatu na bazie danych z systemu Bank Krwi przesytat

12l08¢ pobranych donacji: 62739 — 2019 r., 60074- 2020 r., 66284-2021 r., 67544 — 2022 r.
13 Wytypowano do analizy po trzech dawcow z lat 2020-2022 oraz jednego z roku 2019.
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codziennie drogq elektroniczng dane o posiadanych zapasach magazynowych krwi
i jej sktadnikéw do NCK''4,  Ponadto w celu zapewnienia realizacji otrzymywanych
zamowien na krew i jej sktadniki (przy niskich stanach sktadnikéw krwi), Centrum
podejmowato m.in. nastepujace dziatania: umieszczano komunikaty w mediach
spoteczno$ciowych oraz wysytano sms do dawcow posiadajacych dang grupe krwi
z pros$bg o oddanie donacji; komunikowanie sie z dawcami za pomocq strony
internetowej Centrum (www.krew.gda.pl) gdzie na stronie tytutowej umieszczono
informacje ,Oddaj krew, Uratuj Zzycie sprawdz jakiej krwi potrzebujemy i gdzie
mozesz jg oddac¢” oraz wspdtpracowano z innymi Centrami w ramach racjonalnej
gospodarki krwia.

(akta kontroli str. 1686-169,1770-1777)

W latach 2019-2022 Centrum otrzymywato z innych Centréw krwiodawstwa
I krwiolecznictwa krew i jej sktadniki w ilosciach: 58 jednostek w 2019 r., 556 jednostek
w2020 r., 354 jednostki w 2021 r. oraz 246 jednostek w 2022 r. W tym samym okresie
Centrum przekazywato krew i jej sktadniki na rzecz innych centréw krwiodawstwa
i krwiolecznictwa, w ilosciach: 1368 jednostek w 2019 r., 1960,9 jednostek
w 2020 r., 631,8 jednostek w 2021 r., 1400,3 jednostki w 2022 r.

(akta kontroli str. 979-989, 1026-1036)

Na podstawie informacji uzyskanej od siedmiu podmiotdéw leczniczych1® w zakresie
realizacji przez Centrum indywidualnych zamowien na krew i jej sktadniki ustalono,
ze zamowienia te (oprécz zamowien realizowanych dla jednego podmiotu'6) byly
realizowane przez Centrum w terminach zgodnych z oczekiwaniami tych podmiotow,
nie wystapity przypadki nieotrzymania krwi na indywidualne zamdwienia
lub niezbednej do ratowania zycia pacjentdw, ograniczenia wydania krwi lub jej
sktadnikow nie wplywaly negatywnie na organizacje leczenia pacjentéw!"7,
nie odnotowano przektadania zabiegow w zwigzku z ograniczeniami wydawania krwi
i jej sktadnikow, podmioty te nie dokonywaty zakupu krwi i jej sktadnikow w innych
Centrach.

(akta kontroli str. 1040-1056)

W Centrum obowigzywata procedura ,Zasady wydawania krwi i jej sktadnikow”118
okreslajaca zasady postepowania przy wydawaniu krwi i jej sktadnikow do podmiotow
leczniczych przez pracownikdéw Ekspedycji Krwi i Jej Sktadnikow. Odpowiedzialno$é
za transport krwi i jej sktadnikéw ponosit podmiot leczniczy zamawiajacy, zgodnie
z zawartymi w tym zakresie umowami oraz procedurg ,Transport Krwi i Jej
Sktadnikdw’ 119 obowigzujacg w Centrum. W Centrum nie dochodzito do utraty krwi
podczas transportu.

(akta kontroli str. 1024-1036)

W latach 2019-2022 na obszarze dziatania Centrum funkcjonowato od 32 do 34
szpitali'20 w tym:

- szpitale przetaczajace krew: 27 (2019 r.), 30 (2020 r.), 29 (w 2021 i 2022 roku),
- szpitalne banki krwi: 17 w kazdym roku objetym kontrolg,

14 W dni robocze do godz. 12.00 oraz w dni wolne od pracy i $wigta do godz. 8.00.

115 Szpitale Pomorskie sp. z 0.0., Uniwersyteckie Centrum Kliniczne, Copernicus Podmiot Leczniczy sp. z 0.0., Kociewskie
Centrum Zdrowia sp. z 0.0., Szpital Specjalistyczny w Koscierzynie sp. z 0.0., Szpitale Tczewskie S.A., Powiatowe Centrum
Zdrowia sp. z 0.0. w Malborku.

116 W przypadku Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego wskazano, ze w latach 2019-2022 zaméwienia na krew i jej sktadniki
nie byfa realizowana przez RCKiK zgodnie z terminami oczekiwanymi przez ww. podmiot.

"7 W przypadku jednego podmiotu leczniczego Szpitale Tczewskie S.A. wskazano, ze wystepowaly nieznaczne ograniczenia
krwi i jej sktadnikéw (dotyczyty tylko okresu letniego). Ograniczenia te nie wyplynely negatywnie na organizacje leczenia
pacjentow.

118 Standardowa Procedura Operacyjna nr. SOP 185.301 wersja 16.

119 Standardowa Procedura Operacyjna nr. SOP 209.709 wersja 8.

12034 - 2019r., 33 - 2020 ., 32 - 2021 ., 33 — 2022 r.
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— pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej: 17 (w 2019 r., 2020 .
oraz 2022r.), 18 w 2021 .

Spoza swojego terenu dziatania, Centrum zaopatrywato w krew i jej sktadniki
(w okresie 2019 - 2021) jeden szpital'2'. Dyrektor wyjasnita, ze w latach 2019-2021
Centrum kilkukrotnie zaopatrywato Wojewodzki Szpital Zespolony w Elblagu
w Koncentrat Krwinek Czerwonych (47 jednostek) ze wzgledow logistycznych,
by skroci¢ droge (koszt transportu) i czas dostarczenia KKCz do podmiotu
leczniczego. Powyzsze postepowanie odbywato sie za wiedzg i akceptacjg RCKIK
w Olsztynie.

(akta kontroli str. 1037-1039,1770-1777)

W latach 2019 — 2022 w Centrum nie wytwarzano krwi petnej, wytwarzano natomiast
jej sktadniki z czego:

— KKCz-61433(2019r.), 58163 (2020 r.), 64 030 (2021 r.), 65 946 (2022 r.),

— FFP122-64 220 (2019 r.), 60 666 (2020 r.), 66 202 (2021 r.), 69 678 (2022 r.),

—  KKP123-26 899 (2019r.), 27 494 (2020 r.), 29 320 (2021 r.), 28 220 (2022 r.),

— Krioprecypitat - 3 106 (2019 r.), 3470 (2020r.), 4 123 (2021 r.), 4 206 (2022 r.).
W tym okresie wydano podmiotom leczniczym24 sktadniki krwi z czego:

— KKCz-58232,7(2019r.),56 221 (2020 r.), 60 402,4 (2021 r.), 64 183,8 (2022r.),
— FFP-9513,6 (20191.),9514,9 (2020 r.), 12 159,9 (2021 r.), 8 816,1 (2022 r.),
— KKP-6205(2019r.),6 178 (2020 r.), 6 275(2021 r.), 6 229 (2022 r.),

— Krioprecypitat - 3 033 (2019 r.), 3 458 (2020 r.), 3 922 (2021 r.), 4 039 (2022 r.).

(akta kontroli str. 979-989)

W latach 2019-2022 Centrum sprzedato podmiotom farmaceutycznym
(frakcjonatorom osocza ludzkiego) zgodnie z zawartymi w tym zakresie umowami,
tacznie 200 534 jednostek osocza $wiezo mrozonego z czego: w 2019 r. -
45536 jednostek FFP, w 2020 r. — 48 122 jednostki FFP, w 2021 r. — 50 077
jednostek FFP oraz w 2022 r. - 56 799 jednostek FFP. Stan osocza $wiezo
mrozonego na dzien31 grudnia 2022 r. wynosit 50 042,2 jednostek.

Gtéwng przyczyng ponoszonych strat osocza byly uszkodzenia mechaniczne
w wyniku ktorych zutylizowano fgcznie 5074 jednostek osocza. Natomiast w wyniku
przeterminowania ulegto utracie jedynie 6 jednostek osocza.

Dyrektor wyjasnita, ze powodem ponoszonych strat osocza w wyniku uszkodzen
mechanicznych w latach 2019-2022 byto kilkukrotne przenoszenie osocza do réznych
lokalizacji w zwigzku z budowg nowego budynku A, dwukrotna awaria mrozni
pionowej ze znacznym uszkodzeniem przechowywanych w niej sktadnikow,
jak réwniez przyczyny nie zamierzone. Nieumysine uszkodzenia byty mozliwe
ze wzgledu na fakt, ze zamrozone osocze jest bardzo delikatnym i kruchym
sktadnikiem.

Ponadto Dyrektor wskazata, ze nie dopuszczano do przeterminowania osocza
poprzez wysytanie go do frakcjonowania, zgodnie z zawartymi przez Centrum
umowami w tym zakresie.

(akta kontroli str. 979-989,1779-1782)

W ramach racjonalnej gospodarki osoczem Dyrektor wyjasnita, ze Centrum zgtaszato
nadwyzki osocza do konkursu ofert przeprowadzanego przez zaktad Zamédwien

121 Wojewodzki szpital zespolony w Elblagu.

12 Osocze $wiezo mrozone.

123 Koncentrat krwinek ptytkowych.

124 Dotyczyto to réwniez jednostek krwi przekazywanych innym Centrom na terenie kraju.
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Publicznych przy Ministrze Zdrowia. Po rozstrzygnieciu konkursu Centrum
podpisywato umowy z odbiorcami osocza'25.
(akta kontroli str. 1312)

W okresie objetym kontrolg na rzecz ww. frakcjonatorow, Centrum wystato
do frakcjonowania osocze $wiezo mrozone: w 2019 r. 45 536 jednostki, w 2020 r.
48 111 jednostki, w 2021 r. 50 077 jednostki oraz w 2022 r. 56 799 jednostki.

(akta kontroli str. 979-989)

Ze sprzedazy osocza Centrum uzyskato w latach 2019-2022 przychody w tacznej
wysokosci 55 678,1 tys. 1'%, natomiast koszty ogdtem wyniosty 33 140,6 tys. zt'27.
Koszty magazynowania osocza wyniosty tacznie 4041,7 tys. zt z czego: 668,4 tys. zt
w 2019 r., 987,7 tys. zt w 2020 r., 1065,9 tys. zt w 2021 r., 1319,7 tys. zt w 2022 .
Koszty utylizacji osocza w latach objetych kontrolg wyniosty ogotem 102,3 tys. zt
i w poszczegolnych latach ksztattowaty sie nastepujaco: 22,4 tys. zt (2019 r.),
26,4 tys. z+ (2020 r.), 25,4 tys. zt (2021 r.), 28,1 tys. zt (2022 r.).

(akta kontroli str. 990,1135-1138)

W latach 2019-2022 liczba donaciji: niepoddanych przetworzeniu wynosita: 580, 223,
259 oraz 307. Powyzsze stanowito odpowiednio 0,9%, 0,4%, 0,4%, 0,5%, liczby
pobranych donacji. Liczba wytworzonych jednostek i preparatow sktadnikow krwi
ksztattowata si¢ nastepujaco: 135 223, 132 639, 147 972 oraz 147 776. Liczba
jednostek/ preparatéw zniszczonych w odniesieniu do liczby wytworzonych jednostek
i preparatow sktadnikdw krwi wynosita odpowiednio: 3,6%, 3,1%, 2,9%, 2,8% i 2,9%.
Koszty utylizacji zdyskwalifikowanej krwi i jej sktadnikdw ksztattowata sie na poziomie:
o7,51ys. zt, 64,3 tys. zt, 74,7 tys. zt oraz 72,6 tys. zt.

(akta kontroli str. 979-989, 1135-1138)

Najczestszymi przyczynami dyskwalifikacji krwi oraz jej sktadnikdw byty uszkodzenia
mechaniczne oraz ich przeterminowanie. W latach objetych kontrolg dyskwalifikacja
krwi oraz poszczegdlnych jej sktadnikow z powodu: uszkodzert mechanicznych
wykazywata od 2020 r. tendencje malejacq ksztattujac sie od 38,9% w 2019 r.
do 34,4% w 2022 r.128; natomiast z powodu przeterminowania wahata sie od 23,9%
w2019 r. do 18,7% w 2022 r.129

Najczesciej dyskwalifikowano osocze w wyniku uszkodzen mechanicznych oraz KKcz
w wyniku przeterminowania. Dyskwalifikacja osocza w wyniku przeterminowania
wykazywata tendencje malejacq (od 10214 w 2019 r. do 629,3 w 2022 r.).
W przypadku KKP dyskwalifikacja w wyniku przeterminowanie wskazywato tendencje
wzrostowg w latach 2019-2021 (128,2;188,6; 206,7) po czym spadio w 2022,
do poziomu 156,5.

Dyrektor Centrum wskazata, ze powodem tendencji wzrostowej dyskwalifikacji KKP
w wyniku przeterminowania po roku 2019, tj. w latach 2020-2021 byt okres pandemii
SARS-CoV-2, w ktérym zmalaty zapotrzebowania na ten sktadnik krwi z podmiotéw
leczniczych (mniejsza liczba wykonywanych zabiegow), natomiast RCKiK musiato
by¢ przygotowane na zabezpieczenie ewentualnych potrzeb i kontynuowato

125 \W 2019 r. podpisano umowe z trzema frakcjonatorami osocza ludzkiego, natomiast w latach 2020,20221,2022 z dwoma
odbiorcami osocza.

126 Uzyskane przychody ze sprzedazy osocza wynosity odpowiednio: 10 363,2 tys. zt w 2019 r., 12 536,8 tys. zt w 2020 r.,
14 825,0 tys. z}, 17 953, 1 tys. zt w 2022 r.

127 Poniesione koszty zwigzane z pozyskaniem i wytworzeniem osocza wynosity odpowiedni: 7 118,0 tys. zt w 2019 r.,
8 118,0 tys. ztw 2020 r., 9091,0 tys. ztw 2021 r., 8 813,6 tys. zt w 2022 r.

128 |iczba jednostek/preparatow zniszczonych: w 2019r. 4868,5, w 2020 r. 4110,5, w 2021r. 4281, w 2022 r. 4249,7. Udziat
procentowy dyskwalifikacji ogotem w poszczegdlnych latach do dyskwalifikacji preparatéw ogdtem ze wzgledu na uszkodzenia
mechaniczne wynosit: 38,9% w 2019r., 47,3% w 2020 r., 40,6% w 2021 r. oraz 34,4% w 2022r.

129 Udziat procentowy dyskwalifikacji ogétem w poszczegdinych latach do dyskwalifikacji preparatéw ze wzgledu na ich
przeterminowanie wynosit:23,9% w 2019r., 16,8% w 2020 r., 21,45 w 2021 r., 18,7% w 2022 r.
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utrzymywanie KKP na poziomie porownywalnym, opierajac si¢ na analizach
zambwien z lat wczesniejszych. W roku 2022 straty KKP z powodu dyskwalifikacii
w wyniku przeterminowania ulegty zmniejszeniu do poziomu zblizonego sprzed
pandemii. Ponadto, wyjasnita, ze nie dochodzito do dyskwalifikacji sktadnikéw krwi
z powodu przeterminowania w wyniku nieprzestrzegania przez pracownikéw Centrum
zasad pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow, a takze przechowywania
| transportu krwi oraz jej sktadnikow w nieodpowiednich warunkach.

(akta kontroli str. 979-989, 1058, 1778-1781)

2.3. Centrum uczestniczyto w projekcie e-krew na podstawie porozumienia zawartego
w umowie o partnerstwie na rzecz realizacji projektu pn. ,Projekt e-krew —
Informatyzacja  Publicznej  Stuzby Krwi oraz Rozw¢j Nadzoru nad
Krwiolecznictwem™30 realizowanego w ramach Programu Operacyjnego Polska
Cyfrowa 2014-2020 (dalej: ,Projekt”).

Zgodnie z umowg zawartg pomiedzy RCKiK a Asseco Poland Spdtkg Akcyjng
z siedzibg w Warszawie'3! w ramach realizacji Etapéw | i [l Etapdw, Centrum udzielato
firmie Asseco informacji z zakresu: organizacji uzywanych stownikéw, proceséw
zwigzanych z dziatalnoscig Centrum oraz infrastrukturg techniczng. Nastepnie
zrealizowano Etap IV — Wdrozenie Oprogramowania.

Wedtug Dyrektor Centrum istotnym elementem prac byto dostosowanie uzywanego
w krwiodawstwie systemu ,Bank Krwi® do migracji danych zgromadzonych
na serwerach Centrum do nowego systemu e-krew. W sierpniu 2022 r. dokonano
prébnego przestania danych i wykonano weryfikacje poprawnosci przestanych
danych. W latach 2019-2022 przy realizacji Projektu, Centrum nie ponosito wydatkéw
kwalifikowanych i nie ubiegato sie o $rodki finansowe w tym zakresie.

(akta kontroli str. 1060,1248-1304, 1305-1306,1698-1709,1710-1752,1770-1778)

W 2020 r. Centrum uczestniczyto w dwéch projektach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem pandemig COVID-19, tj.: przyznanie dotacii
na realizacje zakupu komory laminarnej w wysoko$ci 41,8 tys. z132 oraz przyznanie
$rodkéw z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 na realizacje zakupu Analizatora
Malgumi 800 w wysokosci 167,8 tys.133. Przyznane na ww. projekty $rodki, zostaty
przez Centrum wydatkowanie zgodnie z przeznaczeniem i prawidtowo rozliczone.

Ponadto Centrum przystapito w 2022 r. do Projektu pn. ,Poprawa funkcjonowania
jednostki publicznej stuzby krwi poprzez unowoczes$nienie infrastruktury budowlanej
i doposazenie w sprzet” nr POIS.11.03.00-00-0160/221 w ramach dziatania 11.3
Wspieranie naprawy i odpornosci systemu ochrony zdrowia O$ Priorytetowa XI
REACT-EU Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020. Wniosek
ztozono w dniu 25 listopada 2022 r. Catkowity koszt projektu ujety w wniosku wynosit
15050,5tys. zt z czego koszty kwalifikowalne wynosity 12 273,0 tys. z34,
Zakonczenie projektu i jego rozliczenie przewidziano na 31 grudnia 2023 r.

(akta kontroli str.1532-1566,1567-1661,1662-1685,1770-1778,1787-1796)

130 Aneks nr 5 do umowy o partnerstwie POPC.02.01.00-00-0082/17-00 z 29 czerwca 2018 r.

31 Umowa nr ZP/ZWR/22/2021z dnia 07 pazdziernika 2021 r.

132 Umowa nr DOI/RCKIiK/Covid-19/85143/6220/603/83 z dnia 09 kwietnia 2020 r.

133 Umowa nr DOI/RCKIK/Covid-19/85143/603/2020/750 z dnia 29 grudnia 2020 r.

134 Wniosek obejmowat m.in. koszty: wynagrodzen za opracowanie planéw i projektéw, zakupu gruntéw, robét budowlanych,
zakup urzadzen technicznych i maszyn lub sprzetu.
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Stwierdzona
nieprawidtowo$¢

OCENA CZASTKOWA

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujacg nieprawidtowose:

W trzech na 10 poddanych badaniu kartotek dawcdw krwi dokonano przeliczenia krwi
i jej sktadnikow na krew petnag, w sposdb niezgodny z art. 8 ustawy o publicznej stuzbie
krwi. W tym przepisie okres$lono rownowazng ilos¢ sktadnikow krwi odpowiadajgcych
jednemu litrowi oddanej krwi, ktora wynosi:

1) 3 litry osocza;

2) 2 donacje krwinek ptytkowych pobranych przy uzyciu separatora komoérkowego;
3) 0,5 donacji krwinek biatych pobranych przy uzyciu separatora;

4) 2 jednostki krwinek czerwonych pobranych przy uzyciu separatora komorkowego.

Dawca [...]'3% oddat osiem donacji osocza po 600 ml oraz jedng donacje osocza w
wysokosci 293 ml. Centrum przeliczyto ww. donacje na podstawie wytycznych NCK,
ti. przyjmujac, ze w przypadku oddanej donacji osocza o objetosci < 600 ml
przeliczenie na krew petng wynosito 200 ml. W zwigzku tym przeliczono dziewig
donacji po 200 ml wigcznie z niepetna donacjg (1800 ml) Powyzsze przeliczenie
stanowito naruszenie art. 8 ostawy o publicznej stuzbie krwi zgodnie
z ktérym rownowazna ilos¢ sktadnikdw krwi (przeliczona proporcjonalnie) z oddanej
donacji osocza o objetosci rownej 600 ml powinna w przeliczeniu na krew petng
wynies¢ 200 ml.

Dawca [...]'3¢ oddat jedng donacje osocza o objetosci 650 ml. Centrum przeliczyto
oddang donacje na podstawie  wytycznych  NCK, t. przyjmujac,
ze w przypadku donacji osocza o objetosci > 600 ml. przeliczenie na krew petng
wynosito 250 ml. Powyzsze przeliczenie byto niezgodnie z art. 8 ostawy o publicznej
stuzbie krwi, ktdry stanowit, ze réwnowazna ilos¢ sktadnikow krwi (przeliczona
proporcjonalnie) z oddanej donacji osocza o objetosci réwnej 600 ml powinna
w przeliczeniu na krew petng wynies¢ 200 ml.

Dawca [...]"37 oddat trzy donacje osocza i krwinek ptytkowych powyzej 500 mi.
Centrum przeliczyto powyzsze donacje na podstawie wytycznych NCK, przyjmujac,
ze w przypadku oddania osocza plus krwinek ptytkowych o objetosci > 500 ml
przeliczenie na krew petng wynosito 1000 ml. Powyzsze bylo niezgodne
z art. 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi, ktdry to przepis nie przewidywat takiego
kryterium do przeliczania krwi i jej sktadnikow na krew petna. W przypadku dawcy
(1968.02.12)  zastosowanie powyzszego kryterium  skutkowato  wydaniem
zasSwiadczenia uprawniajgcego do nadania tytutu i odznaki Zastuzonego Honorowego
Dawcy Krwi osobie ktdre nie spetniata ustawowego wymogu do jej przyznania.

Dyrektor, odpowiedzialna za zarzadzanie Centrum, wyjasnita, ze przeliczanie osocza
oraz innych sktadnikéw krwi na krew petng byty dokonywane na postawie wytycznych
NCK.

(akta kontroli str.1061-1130,1131-1134,1754,1783-1786)

W ocenie NIK, powyzsze wyjasnienia nie zastugujg na uwzglednienie z uwagi na fakt,
iz wskazane wytyczne i ich realizacja nie mogq sta¢ w sprzeczno$ci z zapisami
wynikajacymi z ustawy o publicznej stuzbie krwi.

W ocenie NIK, podejmowane w latach 2019 - 2022 przez Centrum zadania w zakresie
pozyskania, przechowywania i transportu krwi i jej sktadnikow, przyczynity sie
do zapewnienia niezbednej ich iloci dla lecznictwa.

135 Tre$¢ wytaczono na podstawie art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022,
poz.902) ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej. Wylaczenia dokonata Agnieszka Solecka — doradca prawny w NIK
Delegatura w Gdansku.

136 J Ww.

137 J. w.
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Whioski

Uwagi

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Prowadzono zréznicowane dziatania obejmujace propagowanie honorowego
krwiodawstwa oraz pozyskiwanie nowych dawcow krwi, ktore skierowano do réznych
odbiorcow. Realizowano rowniez zadania ujete w programach samowystarczalnosci,
w tym dotyczace zwigkszania $Swiadomosci zdrowego odzywiania wsrod
krwiodawcow. Wykorzystywano do tego zaréwno $rodki wtasne, jak i otrzymywane
w ramach dotacji NCK; ktore wydatkowano zgodnie z przeznaczeniem oraz rozliczono
rzetelnie i terminowo.

Podejmowane dziatania odnosnie krwiodawstwa przynosity oczekiwane efekty
w latach 2021 - 2022, kiedy to rosty liczby: kandydatow na dawcow i dawcow krwi
zarejestrowanych do oddania krwi i jej sktadnikéw, dawcéw dopuszczonych
do oddania krwi oraz donacji. W 2020 r. w zwigzku z sytuacjgq spowodowang
pandemig Covid-19 w poréwnaniu do roku poprzedniego wystapity spadki o kilka
procent.

Realizujgc zadania zwigzane z celami okreSlonymi w programach
samowystarczalno$ci nie okreslano wskaznikow docelowych. W zwigzku z tym NIK
zauwaza, iz dla biezacej oceny prowadzonych dziatari warto okresla¢ mierniki
docelowe, za pomoca ktorych mozna szybko oceni¢ zachodzace zmiany i na biezaco
modyfikowaé podejmowane akcje, tak aby byty one bardziej skuteczne i dostosowane
do aktualnych potrzeb.

Na biezaco monitorowano stany magazynowe krwi i jej sktadnikéw. W latach
2019-2022 nie byto przypadkow ograniczenia wydawania krwi na zamowienia
indywidualne. Nadwyzki osocza sprzedawane byty do frakcjonatoréw.

W latach 2019-2022 Centrum rzetelnie i terminowo realizowato projekty finansowane
ze srodkow Unii Europejskiej. Przeprowadzono m.in. rozbudowe i modernizacje
siedziby Centrum. Wywigzano sie réwniez z powierzonych zadan dotyczacych
realizacji projektu e-krew.

NIK zwraca uwage, ze przyjete w $lad za wytycznymi NCK procedury dotyczace
przeliczania objetosci sktadnikow krwi na krew petng nie byly zgodne z zasadami
okre$lonymi w art. 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli,

na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace wnioski:

1. Terminowe informowanie o kazdorazowym przypadku zaistnienia powaznego
niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji.

2. Prawidtowe przeliczanie sktadnikéw krwi na krew petna.

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag.

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 piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do Dyrektora Delegatury NIK w Gdansku. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.
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Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

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

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

Gdansk, 31 pazdziernika 2023 .

Najwyzsza Izba Kontroli

Kontroler Delegatura w Gdansku
Radostaw Sobu$ Dyrektor
Starszy inspektor kontroli panstwowej z up. Dariusz Jurczuk

p.0. wicedyrektor Delegatury

28



