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P/13/166 — Funkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Najwyzsza |zba Kontroli, Delegatura w todzi.

Dariusz Krawczyk, glowny specjalista kontrofi panstwowej, upowaznienie do kontroli nr 88323
z dnia 8 stycznia 2014 r.,

Zbigniew Czerepak, gldwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 88342 z dnia 7 lutego 2014 r,

(dowéd: akta kontroli str. 1-4}

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa! w Lodzi, ul. Franciszkanska 17/25, 91-
435 Lédz.

Krzysztof Wiodarczyk — Dyrektor RCKIK

(dowod: akta kontroli sir. 5)

ll. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci2
dziatalno§é RCKiK w kontrolowanym zakresie.

Formutujac powyzsza ocene Najwyzsza Izba Koniroli uwzglednila:

-zorganizowanie systemu poboru krwi, zapewniajgcego dawcom mozliwosé dogodnego oddania
krwi,

-realizowanie inicjatyw propagujacych honcrowe krwiodawstwo,

-zgodne z warunkami zawartych umow zabezpieczenie zaopatrzenia podmiotow leczniczych w
krew i jej skiadniki,

-zatrudnienie personelu o wymaganych kwalifikacjach,

-wdrozenie | utrzymanie skutecznego systemu zarzqdzania jakoscia, zapewniajacego
bezpieczenstwo dawcdw i biorcow,

-wspieranie podmiotdw leczniczych w zakresie leczenia krwig i jej skladnikami oraz sprawowanie
nadzoru nad ich dziafalnoécia,

-zgodne z przeznaczeniem wykorzystanie i rzetelne rozliczenie otrzymanej dotacji z budzetu
pafstwa

Stwierdzone przez NIK nieprawidtowosci dotyczyly w szczegdlnosci: nie realizowania w pelni
ohowigzku? informowania Instytutu Hematologii | Transfuzjologii* o skreleniu dawcy z rejestru
dawcow krwi, przetwarzania przez pracownikoéw danych osobowych bez upowaznienia
wymaganego art. 37 ustawy o ochronie danych osobowych, wystapienia przypadku zniszczenia
osocza z powodu zaniedban obowiazkow przez pracownika, gromadzenia nadmiemych w
stosunku do zapotrzebowania, zapaséw niektorych skiadnikéw krwi, skutkujgcych ich
zniszczeniem z powodu przeterminowania.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca réwniez uwage, w szczegdinosci na: rosngcq ilos¢ jednostek
ufylizowanych w wyniku uszkodzen mechanicznych, nieskuteczne dziatania na rzecz
znalezienia odbiorcy osocza starszego niz 36 miesigey i w efekcie ponoszenie kosztow jego

1 zwane dalej RCKIK lub Centrum

2 Najwyzsza lzba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidiowosci, negatywna.

3 ustalonego art. 17 ust. 2a ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. 2 2014 1. poz, 332 ze
zim.), zwanej dalej ustaws o publicznej stuzbie krwi

4 zwanego dalej rowniez Instytutem
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przechowywania, brak aktywnych dziatan majgcych na celu uruchomienie dostepnych
aplikacji systemu Krajowego Rejestru Dawcow Krwi.

[ll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Daziatania dotyczace propagowania honorowego krwiodawstwa, gospodarowanie
krwia i jej skiadnikami, zapewnienie optymalnego pod wzgledem ilosciowym
zaopatrzenia w krew ijej skiadniki podmiotéw leczniczych oraz gospodarka
finansowa.

1.1. Struktura organizacyjna i obszar dziatania RCKIK

RCKIiK jest podmiotem leczniczym w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczejf, prowadzonym w formie samodzielnego publicznego zaktadu
opieki zdrowotnej, dia ktérego podmiotem tworzacym jest minister wilasciwy do spraw
zdrowia. RCKiK wpisane zostalo do ksiegi rejestrowej nr 000000018655, Rejestru
Podmiotdw Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza, prowadzonego przez Wojewode
tédzkiego.
Celem dzialania RCKiK — ustalonym w Statucie® - jest w szczegdlnosci. organizowanie
i prowadzenie dziatalnosci w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a zwlaszcza
w zakresie pobierania krwi i oddzielania jej sidadnikow oraz zaopatrywanie podmiotow
leczniczych w krew oraz jej skladniki, a takze w produkty krwiopochodne i inne produkty
lecznicze. Obszarem dzialania RCKIK jest wojewodztwo lodzkie, z tym ze dystrybucja krwi
i jej sktadnikow oraz tkanek moze odbywaé sig na terenie calego kraju.
W okresie objetym kontrolg, zadania RCKiK okreslone w art. 27 ustawy o publicznej stuzbie
krwi oraz ustalone Statutem (m.in. dystrybucia produktow krwiopochodnych i innych
produktow leczniczych wytwarzanych w  krajowych i zagranicznych wytwdmniach
farmaceutycznych, prowadzenie dziatalno$ci naukowo-badawczej i prac badawczo-
rozwojowych w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, uczestniczenie w przygotowaniu
oséb do wykonywania zawodu medycznego i ksztalcenie osob wykonujacych zawod
medyczny, realizacja zadan na potrzeby obronne panstwa}, realizowane byty w siedzibie
Centrum w Lodzi, w 10 punktach pobran? oraz w ramach ekip wyjazdowych (w mobilnych
punktach poboru krwi i w miejscach przygotowanych przez organizatoréw akcji promujacych
oddawanie krwi),
W kontrolowanym okresie -~ z uwagi na niewielkg liczbe obstugiwanych dawcow -
zlikwidowane zostaly 3 punkty poboru (w tasku, Opocznie | Leczycy). Pobor krwi w tych
miejscach przejely ekipy wyjazdowe. Podjete dziatania byly zgodne z zatozeniami rozwoju
poboru krwi w oparciu o mobilne punkty pobran, przyjetymi w programie zdrowotnym
.Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie krwi, jgj
sktadnikow i produktéw krwiopochodnych®

(Dowdd: akta kontroli str. 6-56, 1086)

Zadania ustawowe | statutowe RCKiK realizowane byly przez personel zatrudniony na
podstawie umow o prace oraz uméw cywilnoprawnych. Zatrudnienie na podstawie uméow
o prace wynosilo 173 pracownikéw (171,5 etatu) w 2012 r. oraz 180 (176,85 etatu)
w 2013 1., w tym w punktach pobran 24 osoby (24 etaty). Pracownicy wykonujacy w 2012 .
zadania: pobierania, przetwarzania i wydawania krwi stanowili 78,6%, a w roku 2013 -
77,2% og6tu zatrudnionych.

Na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej, RCKIK zlecato wykonywanie
badafn kandydatéw na dawcéw krwi, prowadzenie sprawdziandw serologicznych, badaf
bakteriobojczych zwigzanych z odczynem po przetaczaniu krwi, rejestracig i kwalifikowanie
dawcow. Wedtug stanu na 31.12.2012 r. umowy cywilnoprawne zawarte byly z 25 osobami

5Dz U.z2013r, poz. 217

6 nadanym RCKIK, zarzadzeniem Minisira Zdrowia z dnia 14 czerwca 2012r. w sprawie nadania Statutu
Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa | Krwiolecznictwa w todzi - Dz, Urz, MZ z 2012 1. poz. 45, wozesnigj
zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 wrze$nia 2004 r. w te] samej sprawie Dz. Urz. MZ Nr 11, poz. 97 ze Zm.
7 zlokalizowanych w: Belchatowie, Kutnie, Pabianicach, Piotrkowie Trybunalskim, Radomsku, Sieradzy,
Skierniewicach, Tomaszowie Mazowieckim, Wieluniu, Zdurskiej Woli - regulamin organizacyjny obowiazujacy
od 10 sierpnia 20121,
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(w tym z 8 pracownikami wlasnymi), a wedtug stanu na 31.12.2013 r. z 34 osobami (w tym
z 8 pracownikami wiasnymi, tymi samymi co w 2012 r.).
Umowy z pracownikami wlasnymi zawarte byly na wykonywanie sprawdzianow
serologicznych. Wedlug wyjasnienia Dyrektora potrzeba zatrudnienia pracownikéw
wramach umow cywinoprawnych zwigzana byta z koniecznoscia zapewnienia
catodobowego udzielania konsultacji z zakresu immunolegii transfuzjologicznej podmiotom
leczniczym na terenie dzialania RCKIK. W ocenie Dyrektora — po zmianie przepisow -
zastapienie dyzurow umowami zleceniami bylo dziataniem najkorzystnigjszym dla RCKiK
(alternatywnym rozwigzaniem moglo by¢ =zatrudnienie dodatkowych pracownikow
o wysokich kwalifikacjach).

{Dowdd: akta kontroli str. 57-87, 1096)

W trybie przetargu nieograniczonego RCKIK wybralo firme zewngtrzng do wykonywania
ustug transportowych, przewozenia i przekazywania krwi pelnej, rejestrowania i wydawania
zywnosci dawcom w wyznaczonych ekipach. Strony umowy zobowigzaly sie do
koordynowania i biezacej kontroli prawidlowego wykonywania powierzonych ustug.
W zawartych umowach wykonawca zobowigzany zostal do zabezpieczenia warunkow
transportu krwi, zgodnych z wymogami ustalonymi w opracowaniu pn. ,Medyczne zasady
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw i wydawania, obowigzujgce w jednostkach
organizacyjnych publicznej sluzby krwi™.

{Dowéd: akta kontroli str. 889-804)
Mozliwo$¢ oddania krwi w godzinach popoludniowych (dwa razy w tygodniu do godziny
17%) oraz w soboty zabezpieczona byla w siedzibie RCKIK w Lodzi. Punkty pobran
przyjmowaly dawcow w godzinach przedpoludniowych (nie diuzej niz do 12%), z czego
2 punkty funkcjonowaty 4 dni, a 2 inne 3 dni w tygodniu.
W punktach pobran prowadzone byly: rejestracja i kwalifikacja dawcow oraz pobor krwi,
w tym probek na badania serologiczne w kierunku nosicielstwa chorob zakaznych i badania
laboratoryjne kontrolne. Badania oraz preparatyka krwi pobranej w punktach, wykonywane
byly centralnie, w siedzibie RCKiK w Lodzi.

(Dowod: akta kontroli str. 55-56)

Pobor krwi w godzinach popoludniowych i w dni welne od pracy, realizowany byt rowniez
w mobilnych punktach poboru. Do pozyskiwania krwi wykorzystywane byly wediug
ustalonego harmonogramu obstugi ekip:

— autobus  zakupiony w ramach Programu  Zdrowotnego  Zapewnienie
samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie krwi, jej skiadnikow
i produktéw krwiopochodnych na lata 2009-2014" (umowa z Ministrem Zdrowia
z kwietnia 2011 1.);

— autobus przystosowany do pobierania krwi, wynajmowany na podstawie umowy
zawartej z podmiotem wytonionym w postepowaniu o udzielenie zaméwienia w trybie
przetargu nieograniczonego. W kontrolowanym okresie ustuga $wiadczona byta przez
jedng firme na podstawie 3 umoéw zawieranych na okresy roczne. Koszty najmu
autobusu wyniosty w 2012 r. 151,1 tys. ztiw 2013 r. 151,9 tys. zt.

{Dowdd: akta kontroli str. 88-128)

RCKIK korzystato z dwéch mobilnych punktow poboru. Po ofrzymaniu autobusu w ramach
programu samowystarczalno$ci zredukowano liczbe najmowanych autobuséw do jednego.
Pozostajace w dyspozycji RCKiK dwa mobilne punkty poboru krwi, wykorzystywane byly
kontrolowanym okresie do obslugi ekip.

(Dowdd: akta kontroli str. 1096)

1.2. Dziatania na rzecz propagowania honorowego krwiodawstwa.

RCKiK realizowalo zadanie okreslone w art. 27 pkt 5 ustawy o publicznej stuzbie krwi.
Propagowane bylo honorowe krwiodawstwo oraz pozyskiwano dawcow krwi we
wspétdziataniu m. in. z Ministerstwem Zdrowia, Narodowym Centrum Krwi, oddziatami

8 wydane przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii (pkt 6.2.1.6. wydania I}, zwane dalej ,Medycznymi
zasadami”
% zwanym dalej: NCK.



Polskiego Czerwonego KrzyZza dzialajacymi na terenie wojewddztwa todzkiego',

organizacjami pozarzadowymi, samorzadami terytorialnymi, biurami poselskimi i biurem

senatorskim. W zakresie promocji krwiodawstwa podejmowano wspbipracg z mediami,

szkotami ponadgimnazjalnymi (202 placowki), uczelniami wyzszymi (15 szkél wyzszych),

zakfadami pracy, klubami Honorowego Dawcy Krwi (142 kluby). RCKIK aktywnie wiaczalo

sie réwniez w ogdlnopolskie i lokalne akcje okolicznosciowe, w tym m.in.:

— przeprowadzono happening — budowanie kropli krwi, zorganizowany z okazji
Swiatowego Dnia Krwiodawcy (14 czerwca),

— przeprowadzono akcje poboru krwi, organizowane w dniach Finalu Wielkiej Orkiestry
Swiatecznej Pomocy,

— zainicjowano i przeprowadzono akcje zwigzane z Walentynkami, powitaniem wiosny,
Mikotajkami, organizowane w Manufakturze, punktach pobran i siedzibie Centrum,

— kontynuowano cykliczng wspdiprace z PCK - Intermarche - akcje organizowane 1 raz
w roku w oddziatach sklepowych sieci,

~ uczestniczono w ogoinopolskiej akcji MOTOSERCE, w ramach ktdrej przeprowadzono
1 pobdr krwi w 2012 r. i 2 pobory w 2013 r,,

~ zorganizowano dodatkowe zbiorki krwi w sezonie letnim-wakacyjnym, zwigzane
z obchodami dni miasta, lokalnych jarmarkéw i festynow.

W sezonie letnim przeprowadzona byla akcja promujaca honorowe krwiodawstwo

pn. W wakacje zagraj o zycie”. Informacje o akcji rozpowszechniane byly w lokalnych

mediach, na stronie internetowsj RCKIK, portalach spolecznosciowych. Informacje

o0 zbibrkach krwi wsezonie lefnio-wakacyjnym prezentowane byly na ekranach

w komunikacji miejskiej, na ekranach w centrach handlowych (Galeria todzka,

Manufaktura), plakatach umieszczonych na tablicach (City Light) znajdujacych sig na

przystankach komunikacji miejskiej.

Podejmowane byly dziatania promocyjne, majace na celu pozyskanie dawcéw

wielokrotnych. W ramach tych dzialan:

-na stalych ekipach wyjazdowych ustalanych wedlug rocznego planu ekip wyjazdowych

przekazywane byly dawcom karty z kolejnym terminem oddania krwi,

-na akcjach wyjazdowych do szkét ponadgimnazjalnych, zakladow pracy, a takze

woddziale RCKIK w Lodzi oraz w poszczegdinych punktach poboru krwi na terenie

wojewddztwa lodzkiego wydawane byly karty z grupa krwi,

-przeprowadzane byly prelekcje wérod mtodziezy ze szkét ponadgimnazjainych,

-aby utrzymaé kontakt z dawca oraz nawiazaé wigz i przynalezno$¢ do danego miejsca

oddawania krwi pozyskane zostaly od urzedéw miasta, urzedow gminy gadzety dia

krwiodawcow. W projekcie uczestniczyto 12 gmin w 2012 roku i 19 gmin w 2013 r,,

-nawigzano wspbiprace ze sponsorami, ktorzy przekazali RCKIK drobne upominki

przekazywane krwiodawcom w ramach zorganizowanych eventow okolicznosciowych.

W 2012 r. RCKIK sfinansowalo ze $rodkéw wiasnych koszty promocji honorowego

krwiodawstwa w kwocie 208.952 zt. W 2013 r. koszly te wyniosty 160.333 zi. Uwzgledniajac

liczby dawcow pierwszorazowych, ktorzy zglosili sig w latach 2012-2013 (odpowiednio

21.078 i 22.054) éredni koszt promocji na rzecz pozyskania nowego krwiodawcy

w omawianych latach wyniost w roku 2012 - 8,92 z4, a w roku 2013 -7,13 zl.

(Dowod: akta kontroli str. 129-152)

W ankiecie przeprowadzonej wérdd 100 dawcow, 92% jako powody oddawania krwi
wskazalo chet pomocy innym ludziom. Tylko dla 3% powodem byla choroba bliskiej osoby.
O idei honorowego krwiodawstwa 47% respondentow dowiedziato sie w szkole Iub na
studiach, a 41% od rodziny lub znajomych. Jako najskuteczniejszg forme popularyzacii
i promociji krwiodawstwa 45% respondentéw wskazato ogéinokrajowa reklame w mediach.
W nastepnej kolejnosci wskazywano audycie, reportaze i artykuly zwigzane
z krwiodawstwem (13% osob), prelekcje w szkole lub pracy (12% osob) oraz akcje
powiazane z popularnymi imprezami (11% osdb).

(Dowdd. akta kontroli str. 153-159)

10 pddziatami PCK w Lodzi, Brzezinach, towiczu, Rawie Mazowieckiej, Ozorkowie, Leczycy, Konstantynowie
Laodzkim
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1.3. Udziat Centrum w Programie samowystarczalnosci.

RCKIK uczestniczylo w realizacji 2 zadah ustalonych w programie zdrowotnym pn.
Lapewnienie samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie krwi, jej
sktadnikow i produktow krwiopochodnych”;

— w ramach zadania pn. ,Rozwdj systemu pobierania krwi i je skiadnikow w oparciu
o mobilne punkty poboru® i na podstawie umowy z Dyrektorem NCK, dziatajaca
wimieniu Ministra Zdrowia, RCKiK ofrzymaloc mobilny punkt poboru. Autobus
przystosowany do poboru krwi, zostat odebrany przez RCKiK protokotem zdawczo-
odbiorczym w dniu 21.11.2011 r. | ujgly w ewidencji srodkéw trwatych. Koricowego
rozliczenia merytoryczno-finansowego zadania, RCKiK dokonalo w terminie zgodnym
z warunkami umowy.

Realizowany byt obowigzek sporzadzania i przekazywania do NCK, kwartalnych
raportéw z wykorzystania mobilnych punktéw poboru, zakupionych w ramach programu
zdrowotnego.

— w ramach zadania pn. ,Propagowanie honorowego krwiodawstwa" i na podstawie
umowy*! z Dyrektorem NCK, dziatajacq na podstawie petnomocnictwa Ministra Zdrowia,
RCKiK ofrzymalo materialy promocyjne przewidziane do wydawania podczas
prowadzenia dziatan promujgcych honorowe krwiodawstwo na terenie dzialania.

W wymaganych terminach i wedtug ustalonych wzorow sporzadzane byly pélroczne
sprawozdania z wykorzystania materiatéw promocyjnych. Zgodnie z warunkami umowy
RCKIK sporzadzalo i przekazywalo do NCK kwartalne raporty, potwierdzajace stany
magazynowe materialéw promocyjnych.

(Dowéd: akta kantroli str. 88-118, 160-171)

Dyrektor RCKIK zwrocit uwage na brak wspélpracy w zakresie przydzialu materiatow
promocyjnych. Ocenit, ze arbitralnie przydzielone gadzety nie spehialy oczekiwar RCKIK
(zbyt mala ilos¢ drobnych upominkéw i zbyt duza ilos¢ upominkow o wigkszej wartosci).
Wedlug ustalonych w RCKIK zasad wydawania materiatéw promocyjnych, upominki drobne
przekazywane byly glownie mlodziezy oddajacej krew podczas ekip zorganizowanych
w szkotach, natomiast upominki o wigkszej wartoéci osobom uczesthiczacym w akcjach
honorowego krwiodawstwa.

(Dowod: akta kontroli str. 1086)

Pracownicy RCKIK uczestniczyli w 2013 r. w szkoleniach z zakresu ,Zasad komunikacji
interpersonalnej, w tym elementéw mowy werbalnegj i niewerbalnej z uwzglednieniem zasad
pracy z trudnym i wymagajacym klientem — dawcg’, zerganizowanych przez NCK w ramach
programu zdrowotnego. Uczestnikami szkolenia byli 2 lekarze, 2 osoby dokonujgce
rejestracji i 4 osoby z personelu medycznego uczestniczacego w pobieraniu krwi. RCKIK nie
ponosito kosztow szkolen, zakwaterowania i wyZzywienia,

{Dowod: akta kontroli str. 160-173)

1.4. Monitorowanie zapasow magazynowych.

RCKIK monitorowalo wielkos¢ zapasow magazynowych krwi i jej skiadnikow oraz
podejmowalo dziatania na rzecz zabezpieczenia zapotrzebowan podmiotow leczniczych na
krew i jej skladniki.

W RCKIK ustalone zostaly minimalne stany jednostek KKCz (w ukfadzie poszczegblnych
grup krwi) kenieczne dla zapewnienia dobowego zaopatrzenia szpitali. Dokonana przez
kontroleréw analiza standw magazynowych w wybranych miesiacach (dobdr losowy),
wykazata wystepowanie dni, w ktérych nie byta zapewniona minimalna liczba jednostek
poszczegolnych grup krwi, konieczna dla zabezpieczenia zapotrzebowania podmiotow
leczniczych. Stany magazynowe ponizej ustalonej ilosci odnotowano w 7 sposrod
8 badanych okresow'?. Niedobory dotyczyty gldwnie KKCz grup ORh(-}, ARh(-), ARh{+)
i ORh(+}.

Prowadzona w RCKIK analiza aktualnych standw i mozliwosci uzyskania poszczegélnych
skiadnikow krwi (przewidywane zwolnienia do uzycia) w odniesieniu do ustalonych
minimalnych standw magazynowych, stanowila podstawe decyzji o uzupelnieniu tych

1 ar NCK-F/UM/PPZ/556/2012 z dnia 13.11.2012 1., aneks nr 1 2 10.12.2012 r,, aneks nr 2z 18.11.2013 .
12 liczba dni bez zapewnienia stanu minimalnego: w 2012 r. czerwiec - 4 dni, lipiec — 8 dni, listopad - 9 dni, w
2013 1. maj, lipiec i listopad - 7 dni, sierpieft 17 dni
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standw droga zakupu w innych centrach. RCKIK zakupifo w latach 2012-2013 w innych
centrach ogotem 1.643 jednostki krwi i jej skladnikéw (1.630 jednostek KKCz i 13 jednostek
KKP). Zlecenia zakupu skladane byly w okresach niskich stanéw magazynowych i dotyczyly
szczegblnie grup Rh (-). Zakupy w innych centrach stanowily podstawowa, realizowang
przez RCKiK forme zmniejszania okresowych niedoborow krwi i jej skiadnikow.
W omawianym okresie RCKIK wydalo do innych centréw 215 jednostek {172 jednostki
KKCz, 22 jednostki FFP oraz 21 jednostek KKP).

(Dowdd: akta kontroli str. 174-191, 1068)

RCKIK utrzymywalo stan zapaséw osocza bedacego w karencii, ustalony przez Ministra
Zdrowia w lipcu 2009 r. (co najmniej 19.850 jednostek, tj. 4.918,16 dm?). W wybranych do
analizy okresach (lipiec i listopad 2012 i 2013 r.), najnizszy stan zapasow osocza wyniost
94.046 jednostek tj. 25.501 dm?,

RCKIK rzetelnie realizowato obowiazki sprawozdawcze w zakresie posiadanych zapasow
skladnikow krwi. Zgodnie z obowigzkiem okreslonym przez NCK, RCKIK przekazywato w
dni robocze do NCK raporty dotyczace zapasow KKCz (ilosci przeznaczonej do uzytku
klinicznego wedtug grupy krwi w uktadzie ABO i czynnika RhD) oraz osocza.

{Dowod: akta kontroli str. 192-197)

1.5. Liczba potencjalnych dawcow dostepnych w systemie RCKIK,

RCKIK prowadzito w latach 2010-2013 dzialania na rzecz pozyskania nowych dawcow krwi
oraz propagowania wielokrotnego oddawania krwi przez dotychczasowych dawcow.
Liczba potencjalnych dawcow zarejestrowanych w systemie RCKIK na koniec roku 2013
w stosunku do stanu na koniec 2010 r. zwigkszyta sie 0 19,7% i wynosila: 215.119 na
koniec 2010 r., 229.610 na koniec 2011 r., 244.195 na koniec 2012 r. i 257.505 na koniec
2013 r.
Zwigkszata sig liczba dawcow rejestrowanych w trakcie roku, w celu oddania krwi oraz jgj
skladnikow. W 2013 r. liczba ta byta wyzsza od stanu w 2010 r. o 5,4%. Liczba dawcow
wielokrotnych byla wyzsza o 20,9 %, natomiast dawcoéw pierwszorazowych zmnigjszyla sig
0 12,7%.
W systemie RCKIK zarejestrowanych zostato: w 2010 r. — 43.999 oséb, w 2011 r. - 43.375
0s0b (spadek o 1,4%), w 2012 r. — 44.983 osoby (wzrost 0 3,7%) oraz w 2013 r. — 46.392
osoby {wzrost o 3,1%). Udzial zarejestrowanych dawcow wielokrotnych w ogdlnej ilosc
zarejestrowanych osob, wynosit w poszczegdinych latach odpowiednio: 54,1%, 68,1%,
63,4% oraz 62,0%

{dowod: akta kontroli str.198-201, 1080-1081}

Spoérod ankietowanych dawcow, 58% stwierdzito, Ze oddaje krew regularnie, co najmniej
cztery razy w roku. Najczesciej wskazywanymi powodami zniechgcajacymi lub
utrudniajacymi systematyczne oddawanie krwi byta konieczno$¢ dojazdu do migjsca poboru
(24% respondentow). Wskazanym przez 6% osob powodem, byta utrata czgsci przywilejow
np. prawa do bezplatnych lekéw. Respondenci zwracali réwniez uwage na negatywne
nastawienie pracodawcy do przerwy w pracy zwigzanej z oddaniem krwi (5%, diugi okres
oczekiwania na oddanie krwi i niewlasciwa obstuge w punkcie poboru (3%).
Wedlug 33% osob uczestniczacych w ankiecie zachetg do systematycznego oddawania
krwi bylaby moZliwos¢ jej oddania w poblizu miejsca zamieszkania lub pracy. Rowniez
mozliwos¢ oddania krwi w godzinach popoludniowych lub wieczornych i w dni wolne od
pracy wskazalo 20% oséb. Dla 14% zacheta bytaby wigksza ilos¢ przywilejow i uprawnien
honorowych dawcow krwi. W katalogu uprawnien najczesciej wykorzystywanych przez
dawcow 52% wskazalo zwolnienie z pracy, a 25% positek regeneracyjny. Zakup niektorych
lekow ze znizkg oraz korzystanie poza kolejnoScig ze Swiadczen opieki medycznej
wskazato 12%.

{(dowdd: akta kontroli str. 153-159)

Pozyskanie nowych dawcow i systematyczne oddawanie krwi przez dawcdw wielokrotnych,
w ocenie Dyrektora ogranicza w szczegolnosci brak spojnego i powszechnego systemu
propagowania honorowego krwiodawstwa.

{Dowod: akta kontroli str. 10886)

Spoérod zarejestrowanych dawcdw, do oddania krwi dopuszczonych zostato: 38.934 osoby
w 2010 1. 38.869 osdb w 2011 r.; 39.88% osdb w 2012 r. oraz 39.068 osob w 2013 r.,
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Najczestszymi przyczynami niezakwalifikowania dawcéw do pobrania krwi — wediug analizy
przyczyn w latach 2012-2013 -~ byly: zbyt niskie stezenie hemoglobiny {odpowiednio 40,9%
i 35,2%), nieprawidiowe wyniki innych badan laboratoryjnych (22,8% i 24,8%), zbyt wysokie
cisnienie tetnicze krwi {5,5% i 6,0%) oraz przyjmowanie lekdw (6,6% i 5,7%).

Najwyzsza |zba Kontroli zwraca uwage na zmniejszajgcy sie wsrod oséb zarejestrowanych,
udziat dawcéw kwalifikowanych do oddania krwi [ub jej skiadnikow, Wskaznik ten zmniejszyt
sig w latach 2010-2013 o 4,3 punkta. W kolejnych latach ulegal systematycznemu obnizeniu
i wynosit: w 2010 r. - 88,5%, w 2011 r. - 89,5%, w 2012 r. - 88,6%, aw 2013 r. 84,2%.
Zdaniem Najwyzszej lzby Kontroli niektore, zidentyfikowane przyczyny dyskwalifikacji
kandydata na dawce {przyjmowanie lekéw, zbyt niski cieZar ciata, lub zbyt duZe
dysproporcje migdzy ciezarem ciata a wzrostem, uszkodzenia ciata - tatuaze), moga
wskazywat na wystepujace wsrod potencialnych dawcow, braki wiedzy o wymaganych
warunkach kwalifikacji do oddania krwi.

{Dowdd: akta kontroii str. 1069)

Liczba dawcdw platnych w latach 2010 — 2013 ulegala zmniejszeniu i w kolejnych latach
wynosila odpowiednio: 28, 27, 14 i 12 oséb. W stosunku do ilosci dawcoéw dopuszczonych
do oddania krwi lub jej skiadnikéw stanowili oni odpowiednio: 0,07%, 0,07%, 0,03% i 0,03%.
W latach 2010-2013 poprawie ulegat wskaznik dawcéw dyskwalifikowanych na stale.
Znaczny wzrost natomiast, odnotowano w ilosci dyskwalifikacji czasowych.
Dawcy zdyskwalifikowani na state stanowili w latach 2010-2012 odpowiednio: 3,8%, 2,4%,
1,7% oraz 2,0% dawcow zarejestrowanych. W wyniku przeprowadzonych badan krwi
zdyskwalifikowano na stale: w 2010 r. 1.672, w 2011 r. - 1,050, w 2012 r. 768, aw 2013 r.
946 dawcow. Dominujaca grupg dawcow dyskwalifikowanych na state byli dawcy
pierwszorazowi. Ich udzial w ogélnej liczbie dawcow dyskwalifikowanych systematycznie
wzrastal i wynosit: w 2010 r, - 58,7%, w 2011 r. - 61,8%, w 2012 r. - 68,7% i w 2013 r. -
84,1%.
W latach 2010-2013 liczba dyskwalifikacji czasowych wzrosla o 63,6%. Czasowe
ograniczenie mozliwosci oddawania krwi i jej skladnikéw orzeczono w 2010 r. w 9.593,
w2011 r.w11.781, w2012 r. w13.332 i w 2013 r. w 15.687 przypadkach.

(Dowdd: akta kontroli str, 1080-1081)

O wzroscie dyskwalifikacji czasowych — wediug Dyrektora — decydowaly w szczegdinosci
zwigkszajaca sig liczba dawcéw, gtdwnie miodych, nieswiadomych wymogéw dietetycznych
przed oddaniem krwi, oraz niedostateczny system informowania w mediach o zasadach
i warunkach oddania krwi, w tym czasowych przeciwskazaniach do oddawania krwi,
Dzialania podejmowane przez RCKiK polegaly na umieszczeniu na stronie internetowej
wiadomosci dla dawcow o zasadach oddawania krwi oraz przekazywanie tej wiedzy
pedczas spotkan z potencjalnymi dawcami.

{Dowdd: akta kontroli str. 1086-1087)

1.8. Liczba donacji pobranych w latach 2010-2013.

W latach 2010-2013 w siedzibie RCKIK, punktach poboru oraz podczas ekip, od dawcow
pobrano 271.462 donacje krwi i jej skladnikow, w tym 896 (0,3%) donacji autologicznych.
W kolejnych latach liczba pobranych donacji wynosita odpowiednio:67.426, 68.114 (wzrost
o0 1,0%), 68.842 (wzrost 0 1,1%), 67.044 (spadek o 2,6%). Udzial ilo$ci donaciji pobieranych
w poszczegdinych miejscach (siedziba, punkty poboru, ekipy) w ogolnej ilosci pobranych
donacji, utrzymywat sie wbadanym okresie na zblizonym poziomie. W pobranych
donacjach ogétem w latach 2010-2013, ilo§¢ donacji uzyskanych:

-w punktach poboru (13 w latach 2010-2011 i 10 w latach 2012-2013) stanowila 39,5%
{w kolejnych latach odpowiednio:40,4 %, 40,9%, 39,4% i 37,2%),

-podczas ekip, stanowila 34,4% (w kolejnych latach odpowiednio:33,6%, 32,7%, 34,9%
i 36,4%}. Liczba zorganizowanych ekip w kontrolowanym okresie systematycznie wzrastata
i wynosila 1.097 w 2010 r,, 1.127 w 20119 r,, 1.159 w 2012 r. i 1.231 w 2013 ., w tym iloé
akcji poboru w mobilnym punkcie zakupionym w ramach Programu samowystarczalnosci
z19 w 2011 r, do 143 w 2012 r. i 184 w 2013 r. Liczba donacji pobranych
z wykorzystaniem mobilnych punktow poboru wzrastata z 4.285 w 2011 r. do 5.040
w2012r. oraz 5357 w 2013 r. Srednia liczba donacji pobranych podczas ekipy
wykorzystujace] autobus pozyskany z Programu samowystarczalnoéci obnizala sie
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i wynosita 16,2 w 2011 r,, 15,5 w 2012 r. oraz 14,7 w 2013 r. Przyczyng zmniejszania sig
$redniej ilosci donacji pobieranych w autobusie z programu — wedlug Dyrektora ~ byly
gtownie miejsca jego stacjonowania. Dla przeciwdzialania zjawisku zmnigjszania sig ilosci
oddawanej krwi RCKiK, na migjsca poboru wybierane byly og6inie dostepne duze skupiska
ludzkie. Dodatkowo korzystano z pomocy wolontariuszy.
-w siedzibie RCKIK, stanowila 26,1% {w kolejnych latach odpowiednio: 26,0 %, 26,4%,
25,7% i 26,5%).
O wyborze migjsca oddawania krwi, w ocenie 0s6b uczestniczacych w ankiecie, decydujace
byly gtownie: odlegloéé punktu poboru od miejsca zamieszkania i dogodna lokalizacja,
a takze dostepnosé, fachowa obsluga, bezpieczenstwo i warunki oddawania krwi.

(Dowdd: akta kontroli str. 153-159 1066, 1096)

W 2012 r. ilo&¢ krwi pobranej ponizej $redniej miesiecznej, wynoszace] w tym roku 5.621,5
donagii, odnotowano w miesiacach: od maja do sierpnia oraz w grudniu, przy czym najmniejszg
ilos¢ krwi pobrano w lipcu — 4.910 donacji.
W 2013 r. ponizej $redniej miesigcznej wynoszagej 5.498,25 donacji, pobrano w miesiacach od
maja do sierpnia oraz w listopadzie. Najmniejsza ilos¢ odnotowano w lipcu — 4.861 donadii.
W celu zmniejszenia skutkow obnizonego poboru krwi, crganizowane byly akcje okolicznosciowe
{np. w sezonie letnim-wakacyjnym, zwiazane z obchodami dni miasta, lokalnych jarmarkow
i festynéw, akcja promujaca honorowe krwiodawstwo pn. W wakacje zagraj o Zycie").
Rozchody KKCz na zapotrzebowanie podmiotow leczniczych, powyzej éredniej rocznej,
wynoszacej w 2012 r. 5.357,4 jednostki, a w 2013 r. 5.276,5 jednostki, wystapity rowniez
w miesigcach w ktorych odnotowano najnizsze ilosci pobieranej krwi. W badanym okresie
sytuacja taka wystapita w maju i lipcu. Roznica pomiedzy iloscig jednostek KKCz wydanych
do podmiotéw leczniczych, a ilodcig donacji pobranej krwi peinej, wynosita, w maju 2012 r.
398.,9, w lipcu 2012 r. 597,1 jednostki, oraz w maju 2013 r. 181,6 i lipcu 2013 r. 618,0
jednostek.

(Dowdd: akta kontroli str. 129-133, 202-226)

W latach objetych kontrolg, najczeSciej pobierana byta krew pelna konserwowana®.
W niewielkim zakresie pobierane bylo osocze metoda plazmaferezy oraz koncentrat krwinek
plytkowych™. W RCKIK nie pozyskiwano koncentratu krwinek czerwonych' z aferezy.
Udziat pobranych donacji krwi peinej w ogolnej ilosci donaciji wynosit w latach 2010-2013
08,4% (w kolejnych latach odpowiednio: 97,8%, 98,6%, 985% i98,2%). Osocze
z plazmaferezy pozyskiwane bylo w siedzibie RCKiK oraz w jednym punkcie poboru. Liczba
pobranych donacji'® stanowita 0,8% ogdlnej ilosci donacji (odpowiednio 1,2%, 0,6%, 0,7%
i0,7%). Udziat donacji KKPV — pozyskiwanych wylacznie w siedzibie RCKIK — w ogblnej
iloéci donacji wynosit 0,8% (odpowiednio 1,0%, 0,8%, 0,8% i0,7%).

Liczba pobranych donacji autologicznych w badanym okresie zmniejszata sig i wynosita:
208 w2010r.,232w2011r., 194 w2012 r. oraz 172 w 2013 r.

RCKiK prowadzilo rowniez poboér krwi ze wskazaniem osoby, na rzecz ktorej dawcy oddajg
krew. Liczba donacji rodzinnych, wyniosta w latach 2012-2013 (w kolejnych latach
odpowiednio 14.411 (21,0% ogdlnej ilosci donacii) i 11.490 (17,1%). Donacje rodzinne
zagospodarowywane byly wedtug zasad ogolnie obowiazujacych.

W przeliczeniu na tysigc mieszkancow wojewddztwa tddzkiego, pobrano w 2010 r. — 26,6,
w2011r.-26,8,w2012r.-27,2, aw 2013 r. - 26,7 donacji. Wskaznik donacji na jednego
pracownika zatrudnionego W RCKiK przy pobieraniu, przetwarzaniu, wydawaniu
i fransporcie krwi 8 wynosit: 389 w 2010 r.; 396 w 2011 r, 397 w 2012 1. oraz 372 w 2013 r.
Sredni koszt pozyskania jednej donagji® w latach 2010-2013 wazrést o 3,9%
i w poszczegoinych fatach wynosit odpowiednio: 167,37 zt, 169,97 zt, 177,66 zt1 173,95 2t

13 zZwana dalej KPK,
4 zwany dalej KKP
16 zwanego dalej KKCz
6745w 2010, 304 w 20117, 381 w2012 r.i 345w 2013 1.
17686 w2010r, 579 w 2041+, 541 w2012 r. 1473w 2013,
18 personel medyczny, dyrektor ds. medycznych, pracownik odpowiedzialny za organizacie akcji zewnglrznego
pobory krwi oraz kierowcy, bez zatrudnionych na podstawie uméw cywilnoprawnych,
19 ywzgledniajacy taczne koszty pobrania i przetworzenia krwi | jgj skladnikow oraz koszty ogdine zarzadu
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Z pobranych donagiji KPK wytworzono ogotem 259.649 jednostek KKCz (w kolejnych latach
odpowiednio: 64.135, 65.221, 65.897 oraz 64.396). Wskaznik wytworzonych i wydanych do
lecznictwa jednostek KKCz, przypadajacych na 1000 mieszkaiicow obstugiwanych przez
RCKIK, wyniést w kelejnych latach odpowiednio: 24,0, 25,3, 25,5 i 25,3 jednostek.

(Dowadd: akta kontroli str. 1070}

1.7.1los¢ krwi i jej skladnikow wytworzonych, wydanych podmiotom leczniczym
i magazynowanych w latach 2010-2013.

Z wytworzonych w kontrolowanym okresie 259.649 jednostek KKCz, do uzytku Klinicznego
przekazanych zostalo 253.078 jednostek, tj. 97,5% ilosci wytworzonej. Wskaznik ten
w kolgjnych latach ulegat poprawie i wynosit odpowiednio: 95,0%, 98,1%, 97,9% i 98,9%.
Do uzytku klinicznego RCKiK wydato w latach 2010-2013 ogétem 81.856 jednostek osocza
$wiezo mrozonego® po karencji. Nie wytwarzano w RCKIK osocza inaktywowanego. llosé
osocza przekazanego do uzytku klinicznego w latach 2010-2013 stanowita 31,1% ilosci
osocza wytworzonego z krwi pelnej i pozyskanego metoda aferezy. W latach 2010-2012
zwigkszeniu vlegala zardwno ilos¢ osocza przekazywanego do uzytku klinicznego (z 19.752
jednostek w 2010 r. do 20.835 jednostek w 2012 r. — wzrost o 5,4%) jak i udzial tego
osocza, W osoczu wytworzonym (29,7% do 31,6%). W 2013 r. iloé¢ przekazana na
zapotrzebowanie szpitali, zmniejszyta sie 0 1,2%, a udzial w ilosci wytworzonego osocza
ulegt obniZeniu o 0,3%. W latach 2010-2013 RCKiK wydalo rowniez do uzytku klinicznego
16.049 opakowan KKP oraz 1.262 jednostki krioprecypitatu po karencji. Nie byla
przekazywana do szpitali krew pelna konserwowa (tylke w 2010 r. do leczenia szpitalnego
przekazano 2 jednostki).

(Dowod: akta kontroli str. 1071-1072)

W kontrolowanym okresie wystapity nadmieme w stosunku do zapotrzehowania zapasy
niektérych grup krwi i jei skladnikdw, co skutkowalo zwigkszajacq sie iloscig jednostek
ulegajacych przeterminowaniu. W latach 2010-2012 sukcesywnie ulegal pogorszeniu
wskaznik zarzadzania zapasami?'. Wynosit on odpowiednio: 0,4%; 1,1% oraz 1,3%.
W 2013 r. wskaznik ten poprawil sie i wyniost 0,8%.
Z powodu przeterminowania zdyskwalifikowano w RCKiK 552 jednostki skiadnikow krwi
w2010 ., 1.444 jednostki w 2011 r., 1.609 jednostek w 2012 r. oraz 893 jednostki w 2013 .
Zwigkszajaca sie ilos¢ sktadnikow krwi poddanych utylizacji z powodu przeterminowania,
dotyczyla w szczegolnosci KKCz i korelowala ze wzrostem liczby pobranych donacii.
W RCKIK obslugiwani byli wszyscy zgtaszajacy sie dawcy. Nie byly stosowane ograniczenia
pobierania krwi, wynikajace ze stanéw magazynowych. Niszczone KKCz w przewazajgcej
wigkszosci stanowily skfadniki grupy AB + i grupy B + ktérych zuzycie bylo mniejsze
z uwagi na mniejsza czestosé wystepowania tych grup w populacji.
Najwyzsza lzba Kontroli zauwazajac podejmowane przez RCKIK dziatania na rzecz
zwigkszenia ilosci pozadanych skiadnikéw krwi (stosowanie zachet dawcow grup B+, AB+
do oddawania osocza), wskazuje jednak na ich ograniczong skutecznoét. Zdaniem
Najwyzszej |zby Kontroli dopuszczenie do przeterminowania skladnikow krwi, bylo rowniez
efektem malej aktywnosci w poszukiwaniu odbiorcow krwi i jej skfadnikow, pozostajacych na
stanie w nadmiarze. Dziatania te ograniczone byly do przekazywania raportéw do NCK oraz
informaciji do innych centréw ¢ stanie zapasow.

(Dowdd: akta kontroli str. 1076-1077, 1090)

W latach 2011-2013 RCKIiK sprzedawalo osocze do firm farmaceutycznych. Ogdlem
sprzedano w tym okresie 24.626 litrow osocza, uzyskujac ze sprzedazy kwote 5.127.320 zt,
Sprzedaz osocza prowadzona byla na podstawie uméw zwartych z firmami:

— BIOMED-LUBLIN Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A.

-umowy z dnia 31 sierpnia 2011 r. dotyczacej sprzedazy przez RCKIK osocza $wiezo
mrozonego, pobranego od dawcow w okresie 01.10.2000 - 31.12.2009 z krwi pelnej lub/i
plazmaferezy, w ilosci 1.388,2 dm3. Wartos¢ umowy brutto 79.127,4 euro (57 euro/dm?),

20 zwanego dalej FFP
 liczba sktadnikéw krwi, ktére ulegly przeterminowaniu w placéwee publicznej sluzby krwi, podzielona przez
calkowita liczbe skiadnikow krwi przekazanych do obrotu (ekspedycii) w tej placéwee (wraz ze skladnikami krwi
zakupionymi w innych jednostkach publicznej stuzby krwi). '
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-umowy z dnia 31 sierpnia 2011 r. dotyczacej sprzedazy przez RCKIiK osocza Swiezo
mrozonego, pobranego od dawcow w okresie 01.01.2010 - 31.12.2010 z krwi pefnej lubi
plazmaferezy, w ilosci 10.054,5 dm®. Wartosé umowy brutto 573.106,5 euro (57 euro/dm?).
Warunki sprzedaZy osocza oraz jego cene RCKIK ustalito w negocjacjach prowadzonych
z frakcjonatorem.

(Dowdd: akta kontroli str.227-235, 1087)

— CSL Plasma GmbH
-umowy z dnia 3 grudnia 2010 r. dotyczacej sprzedazy przez RCKIK do 31 grudnia 2011 r,,
10.000 dm?® osocza nietestowanego NATS5. Ceng netto za dm® produktu ustalono
w wysokoéci 65 euro. Aneksem z dnia 26 marca 2012 r. ustalono ilosC dostarczanego
osocza w 2012 r. na 4.500 dm3, oraz cene 65 euro/dm®.
-umowy z dnia 21 maja 2013 r. dotyczacej sprzedazy osocza w okresie od 01.01.2013 do
31.12.2017 r. Na rok 2013 wielkoé¢ dostaw ustalono na 9.000 dm?, a ceng za osocze
zaméwione do 30 wrzesnia 2013 r. — 72 euro/dm?, a za osocze z wykonanymi testami
3 NAT, zaméwione w okresie 01.10.2013 — 31.12.2013 - 75 euro/dmd,

{Dowdd: akta kontroli str. 236-243)

Nawigzanie wspélpracy z CSL Plasma GmbH — wedlug wyjaénienia Dyrektora RCKIK -
nastapito w wyniku dzialad prowadzonych przez 4 osobowy zespét wyloniony przy udziale
6wczesnego Ministra Zdrowia. Negocjacje z firma farmaceutyczng dotyczace warunkéw
handiowych, prowadzone byly przez poszczegdlne centra indywidualnie. W negocjacjach
z RCKIK frakcjonator przedstawit oferte cenows, oraz warunki odbioru osocza {umowe
jakosciowa). Wediug Dyrektora zaproponowane warunki nie podlegaly zmianom.
Akceptacja przez RCKIK przedstawionych warunkow, umoZliwila zawarcie umowy.

(Dowdd: akta kontroli str. 1096-1097)

W roku 2010 nie przekazywato do firm farmaceutycznych nadwyzek wytworzonego osocza.
W latach 2011-2013 RCKiK sprzedato frakcjonatorom 26.869 litrow osocza (94.625
jednostek), uzyskujac ze sprzedazy kwote 7.451,5 tys. z!. W okresie objetym kontrolg, wynik
na sprzedazy osocza do wytwérni farmaceutycznych byt ujermny i wynidst -8.531,9 tys. 2t
Roznica miedzy kosztami wytworzenia i przychodami ze sprzedazy wynosita: dia osocza
sprzedanego do Biomedu w 2011 r. ~432,9 tys. zt, w 2012 r. -3.544,6 tys. zi. Dla osocza
sprzedawanego CSL Plasma GmbH w 2012 r. -886,9 tys. zti w 2013 r. -3.667,6 tys. 2t
(Dowdd: akta kontroli str. 1074-1075)

Zapasy osocza wytworzonego przez RCKIK w latach 2009-2013 - wedlug stanu na koniec
2013 r. — wynosity ogétem 93.173 jednostki (tj. 25.167,891 dm?). Wartos¢ zapasow
zgromadzonych w magazynach na koniec 2013 r. wynosita 7.684, 7 tys. zt. W podanej ilosci
znajdowalo sig osocze pobrane w poszczegdinych latach omawianego okresu:
-z 2009 r. 6.362 jednostki, tj. 1.616,803 dm3, o wartosci 616,2 tys. zi
-z 2010 r. 1.008 jednostek, tj. 263,500 dm3, o wartosci 62,3 tys. zt
-z 2011 r. 29.871 jednostek, t. 8.117,438 dm?, o wartosci 1.918,9 tys. zt
-2 2012 r. 28.792 jednostki, tj. 7.833,378 dm?, o wartosci 2.125,6 tys. zt
-2 2013 . 27.140 jednostek, tj. 7.336,772 dm3, o wartosci 2.961,7 tys. #

(Dowod: akta kontroli str. 1073)

Dla zagospodarowania nadwyzki osocza z lat 2009 - 2011 oraz osocza od dawcow
pierwszorazowych, RCKIK podjeto rozmowy z firmami Biomed Lublin oraz KEDPlasma.
Wymienione firmy - wedtug wyjasnien Dyrektora — analizujg mozliwosci zagospodarowania
tego osocza, a o podjetych decyzjach poinformujg RCKIK.

{Dowod: akta kontroli str. 1093)

Osocze pochodzace z lat 2009-2011 stanowilo 39,7% ilosci zgromadzonych zapasow na
koniec 2013 r. Osocze to nie bylo objete umowami z frakcjonatorami. Najwyzsza Izba
Kontroli zwraca uwage, Ze dzialania RCKIK na rzecz znalezienia odbiorcy tego osocza
prowadzone byly w ograniczonym zakresie i nie byly skuteczne. W wyniku powyzszego
RCKIK ponosi dodatkowe koszty zwigzane z jego przechowywaniem.

W RCKIK pozyskiwano niewielkie ilosci osocza metodg plazmaferezy. Liczba pobranych
donacji w latach 2010-2012 stanowita 0,8% ogélnej ilosci donacii (odpowiednio 1,2%, 0,6%,
0,7% i 0,6%). Osocze z plazmaferezy pobierane bylo od dawcow grup krwi AB+ oraz B+
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szczegblnie w okresach nadmiaru KKCz tych grup. Pobieranie osocza od tych dawcow
stanowito dzialanie majace na celu ograniczanie ilosci pobieranej krwi w grupach, dla
ktdrych wystepowaly wysokie stany magazynowe.

(Dowéd: akta kontroli str. 10686, 1090)

Stosownie do art. 28 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 29 wrzeénia 1994 r. 0 rachunkowosciz2,
RCKIK dokonywalo wyceny rzeczowych skfadnikow aktywéw obrotowych, nie rzadziej niz
na dzien bilansowy. Przy wycenie zapasow wedlug standéw na koniec 2012 i 2013 r,
wartos¢ osocza przechowywanego diuzej niz 36 miesiecy (po uplywie terminu jego
waznosci okreslonym w tabeli 6.21 Medycznych zasad), tj. osocza, na sprzedaz ktdrego
RCKiK nie posiadalo zawartych umow, RCKiK ustalato przyjmujac ceng osocza
odbieranego przez wytwornie farmaceutyczne (. produkiu spelniajacego kryteria
frakcjonariuszy).
Wedlug Najwyzszej Izby Kontroli, dla osocza starszego niz 36 miesigey istnigje duze
prawdopodobierstwo, ze cena przyjeta do wyceny nie bedzie ceng moziiwa do uzyskania.
Uzasadniona zatem byla — stosownie do art. 28 ust. 7 ustawy o rachunkowosci — wycena
skladnika aktywow w sposob okreslony przepisem art. 28 ust. 1 pkt 6 ustawy, tj. wedlug cen
nabycia lub kosztéw wytworzenia nie wyZzszych od cen ich sprzedazy netto na dzien
bilansowy.
Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, e przyjete do wyceny osocza wartoéci, mogg mie¢
wplyw na wynik finansowy RCKiK. Nieuzyskanie zalozonych wartoéci ze sprzedazy wplynie
na znaczne jego pogorszenie.

(Dowdd: akta kontroli str. 289, 1073, 1087)

RCKIK w kontrolowanym okresie ponosito koszty zwiazane z najmem urzadzen
i powierzehni do magazynowania osocza. Koszty te w fatach 2012-2013 wyniosly ogolem
394,3 tys. 2L,
W latach 20122013 RCKiK uzytkowato - na podstawie uméw zawartych z firmg
Dawsonrentals Polska Sp. z 0. 0. - przeno$ne komory chlodnicze do przechowywania
osocza. W okresie do 15.08.2012 r. dzierzawiona byla jedna komora chiodnicza®, a od
15.09.2012 r. dodatkowo wydzierzawiono druga komore?. Miesigczna oplata dzierzawna,
ustalona umowami wynosita za kazda komorg 4.900 zi netto do 15.03.2013 r., a od
16.03.2013 r. 5100 zt. Koszt dzierzawy urzadzen w latach 2012-2013 wynidst ogdlem 296,2
tys. 2
Na podstawie umowy z RCKiK, firma FAST WAY TRANSMED Pajaczkowski i Wspdinicy
Spolka Jawna, przechowywala osocze mrozone dostarczone i przekazane protokolarnie
przez RCKIK. Koszt uslugi ustalony zostat na kwote netto 1,39 zt za kazdy litr
przechowywanego osocza za kazdy rozpoczety miesigc, oraz 100 zt (+VAT) tytulem zwrotu
kosztow ubezpieczenia przechowywanego osocza. Koszt przechowywania osocza w latach
2012-2013 wyniost ogotem 98,1 tys. zl.

(Dowod: akta kontroli str. 244-263)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na zwigkszajaca sie w latach 2012-2013
powierzchnig najmowanych urzadzen do magazynowania osocza. Majac na uwadze
mozliwy dalszy wzrost ilosci osocza nieobjetego umowami z frakcjonatorami, Najwyzsza
lzba Kontroli uwaza za niezbgdne podjgcie skutecznych dzialali ograniczajacych koszty
magazynowania 0socza.

1.8. llos¢ zdyskwalifikowanej krwi i jej skladnikow.

W kontrolowanym okresie zwigkszeniu ulegata ilo$¢ krwi i jej skladnikow podawanych
zniszczeniu. Koszt utylizacji niepoddanych dalszemu przetworzeniu donacji KPK,
w badanym okresie wyniést ogélem 8,6 tys. zi.

W latach 2010-2013 liczba donacji KPK nispoddanych dalszemu przetworzeniu wyniosla
w RCKiK ogdlem 6044, z tego w poszczegdlnych latach: 1.294, 1.441, 1.670 i 1.639. Udzial
donacji zdyskwalifikowanych w ogélnej ilosci donacji pobranych wzrastat i wynosit
odpowiednio: 1,9%, 2,1%, 2,4% i 2,4%. Podstawowymi powodami dyskwalifikacji KPK byty:

2Dz . z 2013 r. poz. 330 ze zm., zwana dalgj ustawg, o rachunkowosc
2 przenosna typu Superbox 27
2 przeno$na typu Ecobox 40
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nieprawidlowa objetos¢ (71,8%), uszkodzenia mechaniczne (14,5%) oraz nieprawidiowo
wykonane procedury® (7,5%).

W kontrolowanym okresie wzrastaly réwniez ilo¢ i udziat zniszczonych preparatéw. Ogéina

liczba jednostek/preparatow poddanych utylizacji wyniosta 36.138 i stanowita 6,6 % ilosci

wytworzonej. W poszczegolnych latach ilosci poddane utylizacji i ich udziat w ilosci
preparatow wytworzonych przedstawiat sie nastepujaco: w 2010 r.: 5.810 jednostek, udziat

4,2%, w 2011 r. 8.189 jednostek, udziat 6,0%, w 2012 r. 10.926 jednostek, udziat 7,9%

i w2013 r. 11.213 jednostek, udziat 8,2%.

Sposrod zdyskwalifikowanych jednostek krwi i jej sktadnikéw, w latach 2010-2013:

55,0% stanowilo osocze, a najczestszymi przyczynami jego dyskwalifikacji byly
negatywny wynik kontroli wizualnej (42,4% jednostek zdyskwalifikowanych),
uszkodzenia mechaniczne pojemnikéw (22,8%);

—  244% stanowit KKCz, a najczestszymi przyczynami jego dyskwalifikacji bylo
przeterminowanie  (33,3%), negatywny wynik kontroli wizualnej (18,0%),
dyskwalifikacia lekarska w czasie i po donacji (13,1%), oraz wyniki testow
wirusologicznych (9,5%),

—  14,1% stanowita KPK, zdyskwalifikowana glownie z przyczyn serologicznych (71,8%)

- 4,1%, stanowily inne preparaty, zdyskwalifikowane giownie z powodu
przeterminowania (46,7%)

—  24% stanowit KKP, a najczestszymi przyczynami jego dyskwalifikacji bylo
przeterminowanie (21,4%), uszkodzenia mechaniczne (13,1%) oraz nieprawidtowo
wykonane procedury (4,8%).

(Dowdd: akta kontroli str. 280, 1078)

O ilosci dyskwalifkowanej krwi i jej skladnikow decydowaly czynniki zalezne
od subiektywnych ocen dokonywanych na etapie wytwarzania preparatow, w tym gléwnie
negatywne wyniki kontroli wizualnej. Liczba jednostek niedopuszczonych do obrotu z tego
powodu, zwiekszala sie z 2.539 w 2010 r. do 2.713 w2011r., 4285 w 2012 r. | 4.353
w2013r.
NIK zwraca uwage, Ze istotng przyczyng utylizacji wytworzonych preparatow byly takze
uszkodzenia mechaniczne. Hlosci preparatéw poddanych z tego tytulu zniszczeniu wzrastaty
od 624 jednostek w 2010 r. do 1.494 w 2011 r. i 2.721 w 2012 r. W roku 2013 wycofano
z obrotu 1.996 jednostek.
Wedtug klerownika dzialu zapewnienia jako$ci i sprawozdawczosci zwigkszanie w Kolejnych
latach ilosci preparatéw krwi poddawanych utylizacji, ze wzgledu na wyniki subiektywnych
ocen, spowodowane bylo gtéwnie wnikliwoscia oceny pod kafem tzw. fipemii. Zjawisko
lipemii zwigzane z dietgq dawcy odgrywa wigkszg role w donacjach pobieranych podczas
ekip w godzinach poludniowych i popotudniowych. Osocze wskazujace cechy lipemii nie
podlega kwalifikowaniu do lecznictwa ani do frakcjonowania.
Zwigkszone ilosci utylizowanego osocza ze wzgledu na uszkodzenia mechaniczne
zwigzane bylo z prowadzonym segregowaniem | przemieszczaniem, zwigzanym
z wymogami réznych frakcjonatorow.

(Dowod: akta kontroli str. 265, 1078)

1.9. Zaopatrywanie przez centrum podmiotdw leczniczych w krew i jej skiadniki.

RCKiK zaopatrywalo w krew i jej skiadniki podmioty lecznicze na obszarze swojego
dzialania, a takze w jednostkowych przypadkach poza tym obszarem. Obrét krwig i jej
sktadnikami dokonywany byl rowniez z innymi regionalnymi centrami krwiodawstwa
i krwiolecznictwa.

RCKIK wydawalo za optata krew i jej skiadniki do 54 w 2012 r. 1 56 w 2013 r. szpitali, w tym
odpowiednio do 2% i do 3% szpitali, majacych swojg siedzibg poza wojewddztwem todzkim.
Wydanie krwi i jej skladnikow do szpitali poza terenem dziatania, dotyczylo przypadkow

% Przykladowo. przediuZzony czas ftrwania donacji z jednoczesnq nieprawidlowa objetodcia, awaria
wagomieszarki, problemy podczas rozdzialu sktadnikow.
% |HIT - 19 jednostek, CSK AM Warszawa - 27 jednostek,
2 Arion Med, Sp. z 0. 0. Gorzewe - 4 jednostki, CSK AM Warszawa — 17 jednostek, Allenort Sp. z 0. o.
Warszawa - 25 jednostek
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pilnych, zwigzanych z ratowaniem Zycia. Zasady zaopatrywania szpitali oraz rozliczen
finansowych, ustalone zostaly w umowach zawartych przez RCKiK ze szpitalami. Zasad
takich nie ustalono dla obrotu i rozliczen z regionalnymi centrami.
Jednobrzmigce umowy z podmiotami, kiorym centrum wydawato za oplata krew i jgj
sktadniki do celéw Klinicznych, ustalaly w zatacznikach ilosci i asortyment przewidzianych
do wydawania sktadnikow krwi oraz obowiazujace ceny skladnikow, a takze dodatkowych
czynno$ci zwigzanych z ich przygotowaniem. Ceny byly zgodne z ustalonymi przez Ministra
Zdrowia® oraz w zarzadzeniach Dyrektora RCKiK?. Zarzadzeniami Dyrektora ustalone
zostaly ceny na skiadniki krwi z dodatkowymi uslugami wiiczonymi w oplate (50 pozycji
w 2012 r.% 52 pozycje w 2013 r.31). Zarzadzeniami okreslone zostaly réwniez oplaty za
wydanie zrealizowanych zaméwien doraznych poza ustalonymi godzinami (50 zt za
1 pojemnik krwi i jej sktadnikow) oraz przygotowanie preparatu w dni robocze w godzinach
nocnych i w dni wolne od pracy (45 21). '
RCKIK zobowiazalo sig do wytworzenia i wydania skladnikéw krwi w asortymencie i iloéci
ustalonej umowa, z zastrzezeniem, ze wskazane ilosci moga ulec zmianie nie wiecej niz
wgranicach do 15 %. Zamawiajacy zobowigzany byl dokona¢ odbioru przedmiotu
zamowienia na podstawie pisemnego zapotrzebowania, przy czym RCKIK zastrzegto sobie
prawo odmowy wydania skiadnikow krwi osobie nieprzeszkolonej w zakresie transportu
krwi, oraz w przypadku gdy transport nie spetnial warunkéw okreslonych w Medycznych
zasadach.
Naleznosci za dostarczone skladniki krwi, podmiot leczniczy byt zobowigzany do
uregulowania w terminie 21 dni od daty wystawienia faklury, a w przypadku zaplaty
z opoZznieniem do zapfaty ustawowych odsetek za zwioke.

(Dowdd: akta kontroli str. 266-287)

W fatach 2012-2103 RCKiK wydalo do celow Klinicznych oraz innym centrom ogélem
178.676 jednostek/opakowan krwi i jej skladnikéw. W podanej ilosci 71,7% stanowit
koncentrat krwinek czerwonych, 23,2% osocze (w calosci po karencfi). Pozostate preparaty
wydane do uzytku klinicznego i innym centrom, obejmowaly koncentrat krwinek plytkowych
i krioprecypitat po karencji. RCKiK posiadato mozliwoéci wytwarzania preparatow
poddanych redukcji biologicznych czynnikéw chorobotworczych (inaktywacii). Preparaty te
nie byly w konirolowanym przedmiotem obrotu.
Dyrektor RCKiK wyjasnit, Ze mimo podejmowanych dziatan promocyjnych wykorzystywania
do celow klinicznych inaktywowanych sktadnikow krwi (pisma skierowane do podmiotow
leczniczych, informacje przekazywane na szkoleniach dla lekarzy i pielegniarek), szpitale
nie zgtosity zapotrzebowania na tego rodzaju preparaty krwi,

(Dowod: akta kontroli str. 1072, 1087)

Z tytutu odplatnego zbycia krwi i jej sktadnikow podmiotom leczniczym oraz innym centrom
RCKIK uzyskato w latach 2012-2013 przychody w facznej kwocie 35.559,5 tys. zt. Stanowily
one 68,7% przychodow z tytutu sprzedazy skladnikow krwi. Przychody ze sprzedazy osocza
do frakcjonowania wyniosty w omawianym okresie 7.391,5 fys. zl, a ich udzial w ogoingj
kwaocie przychoddw stanowit 14,3%.

Wedlug stanu na koniec 2013 r. zobowigzania nabywcow krwi i jej sktadnikéw wobec RCKIK
wynosity 4.456,8 tys. Zl, i w stosunku do stanu na koniec 2012 r. byly nizsze o 455,4 tys. zt,
ti. zmniejszyly sie 09,3%. W ogdlnej kwocie zobowigzan na koniec 2013 r., udziat
zobowigzan podmiotow leczniczych wynosit 62,1%, frakcjonatoréw 37,8%, a innych centrow
0,1%. Zobowiazania przeterminowane na koniec 2013 r. wynosily 2.369,8 tys. zl i byly
nizsze od stanu na koniec 2012 r. 0 1.112,6 tys. 2k, tj. 0 31,7 %.

Zgodnie z postanowieniami uméw zawartych z podmiotami leczniczymi RCKiK naliczato
odsetki od nieterminowej ptatnosci. Na koniec 2013 r. kwota odsetek wyniosta 103,9 tys. zt
i w stosunku do kwoty na koniec 2012 r. wzrosla 0 22,2 tys. zt, tj. 0 27,2%. W podanej

B rozporzadzenia Ministra Zdrowia: z dnia 29 wrzesnia 2011 r. (Dz. U. nr 220, poz. 1309) oraz z dnia 13 sierpnia
2012 (Dz. U. 212, poz. 958) w sprawie okreslenia wysokosci optat za krew | jej skiadniki odpowiednio w 2012
12013,

3 zarzadzenia Dyreklora RCKIK: nr 0112A/5/2011 z dnia 18 listopada 2041 oraz nr0112A4/12/2012 z dnia
10 grudnia 2012 r. w sprawie optat za skiadniki krwl z dodatkowymi ustugami wliczonymi w optate.

0 przykladowo: NKPK - 317 2, NKKCz - 224 21, UNKKCz - 307 &, kriprecypitat po karencji 225 zi

3 przyktadowe: NKPK - 301 21, NKKCz - 206 zI, UNKKCz - 289 24, kriprecypitat po karencji 220 21

14



Opis stanu
faklycznego

kwocie, odsetki naliczone — wedlug stanu na koniec 2013 r. — podmiotom leczniczym

stanowity 66,7%, frakcjonatorom 29,2%, innym centrom 2,5%.

RCKIK prowadzilo dziatania w celu wyegzekwowania od podmiotow leczniczych

i frakcjonatoréw, naleznosci z tytutu sprzedazy skiadnikow krwi.

Analiza podejmowanych przez RCKIiK dzialai w stosunku do trzech podmiotéw

leczniczych®?, ktorych kwota glowna zaleglosci wymagalnych na koniec 2013 r. wynosita

lacznie 527,3 tys. zt, (38,1% naleznosci przeterminowanych od podmiotow leczniczych),
wykazala, ze dziataniami windykacyjnymi objeta zostala cata kwota.

W wyniku tych dzialai, wedtug stanu na koniec lutego 2014 r.

— Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki uregulowat w calosci kwote glowng zobowigzaf
wymagalnych (153,6 tys. zt). Niezaplacone zostaly nalezne odsetki. RCKiK przekazalo
wezwanie do zaplaty kwoty 12,7 tys. i z tytutu odsetek od nieterminowych platnoéci,
w tym kwoty 4,2 tys. zt od platno$ci wymagalnych na dzien 31.12.2013 r.

— 8P Z0Z Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 2 im. WAM ~ Centralny Szpital Weteranéw
uregulowat kwote 1355 tys. zI. Pozostala kwota 75,5 tys. zt zostala wykazana
w wezwaniu do zaptaty z dnia 25.02.2014 r. RCKiK wezwalo réwniez do zaptaty odsetek
w kwocie 5,2 tys. zt

~ Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. M. Curie Sktodowskiej w Zgierzu dokonat
platnosci kwoty 20 tys. zt. RCKIK wystawit wezwania do zaplaty (z dnia 29.01.2014 r.
i 25.02.2014 r.) obejmujace pozostalg kwote wymagalng wedtug stanu na koniec 2013 r.
oraz nalezne odsetki.

(Dowdd: akta kontroli str. 291-320)

Skuteczne dziatania windykacyjne RCKiK podejmowalo réwniez w stosunku do podmiotu
nabywajacego osocze do frakcjonowania. Z ogéing] kwoty 1.010,2 tys. zt (992,5 tys. zt
kwota giowna i 17,7 tys. z odsetki) wymagalnej na koniec 2013 r. od firmy BIOMED
Wytwornia Surowic i Szczepionek Sp. z 0.0., RCKIK wyegzekwowato 992,5 tys. zt (wplyw na
rachunek w dniu 2.01.2014 r.). Wystawiane byly wezwania do zaplaty odsetek (ostatnie
z dnia 31.12.2013 r.).

(Dowod: akta kontroli str. 321-326)

RCKIK nie posiadato pisemnych zasad nabywania krwi i jej sktadnikéw winnych centrach
oraz rozliczen finansowych z tymi jednostkami. Pozyskiwanie oraz przekazywanie do innych
centrow krwi i jej sktadnikow odbywalo sie na podstawie sktadanego zapotrzebowania, po
wczesnigjszym potwierdzeniu mozliwosci nabycia potrzebnych skladnikow. RCKIK
posiadalo oéwiadczenia centrow do ktdrych przekazalo skladniki krwi, Ze zakup
dokonywany jest wcelu zabezpieczenia lecznictwa, poniewaz stan magazynowy tych
skladnikow wskazuje na potencjalne ryzyko ich niedoboru, wzwiazku ze zgloszonymi
potrzebami ze strony lecznictwa. Zakup skladnikow krwi nastepowat po cenach
urzedowych. W latach 2012-2013 RCKIK dokonywato zakupu w 15 centrach. Zakupiono
i przekazano do podmiotéw leczniczych krew i jej skiadniki o wartosci ogolem 346.839,7 zi,
ztego: 96.404,73 zt w2012 r.i 250.434,97 ztw 2013 r.

{Dowdd. akta kontroli str. 327-333)

1.10.  Przychody i koszty dziatainosci RCKIK

Przychody RCKIK ogétem ze sprzedazy skiadnikow krwi w latach 2010-2013 wyniosty:
26.180,1 tys. 2t w 2010 r.; 25.456,9 tys. zt w 2011 r. (zmnigjszenie o 2,8%); 25.159,6 tys. z1.
w 2012 r (zmniejszenie 0 1,2%), i w 2013 r. wyniosty 26.576,6 tys. 2t (wzrost o 5,6%).
W strukturze przychoddw najwyzszy udziat stanowily przychody ze sprzedazy skiadnikéw
krwi podmiotom leczniczym. W kolejnych latach udziat ten wynosit odpowiednio: 65,9%,
77,3%, 69,5% i 68,0%.
W 2010r. RCKK nie uzyskato przychodéw ze sprzedazy osocza do frakcjonowania.
W kolejnych latach przychody z tego tytutu wyniosly: 60,1 tys. zt (udzial w przychodach
ogolem 0,2%) — w2011 r., 3.538,1 tys. zt (udzial 14,1%) ~ w 2012 1. oraz 3.8534 tys. zt
{udziat 14,5%) - w 2013 r.

{Dowdd: akta kontroli str. 1082-1083)

32 8P ZOZ Uniwersytecki Szpital Kliniczny Centralny Szpital Weteranéw — 211.447 2t Wojewddzki Szpital
Specjalistyczny im. M. Curie Sklodowskiej w Zgierzu - 162.229 21, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi
-153.587 =
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Na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi, RCKiK otrzymywalo
dofinansowanie z budzetu pafstwa w formie dotaciji z czeéci bedacej w dyspozycji Ministra
Zdrowia. Przedmiotem dofinansowania byla realizacjia zadah wymienionych w art. 27
pkt3-4 oraz 6 ustawy. Podstawa udzielenia dofinansowania byly umowy zawierane
corocznie z RCKIK przez Dyrektora NCK dziatajgca z upowaznienia Ministra Zdrowia®.
Wumowach okreslone zostaly m.in.. przeznaczenie dotacji, jej wysokos¢; termin
wykorzystania, termin i sposob rozliczenia, termin zwrotu niewykorzystanej czeéci dotaci
oraz tryb kontroli wykonania zadania. Wysoko$¢ dotacji ustalona zostata na podstawie
liczby jednostek KKCz wydanych do lecznictwa przez RCKiK w roku poprzednim. Wartos¢
jednej jednostki KKCz wynosita 76,15 21 w 2012 r. 175,27 zt. w 2013 .

RCKiK otrzymalo dofinansowanie: w 2010 r. — 4.286.498 z}, w 2011 r. — 4.560.793 z,
2012 r. - 4.596.947 zti w 2013 r. ~ 4.584.167 zt. Dofinansowanie pokrywato w latach 2010-
2013 odpowiednio 15,3%, 15,5%, 16,3% oraz 16,0% kosztow zwigzanych wytworzeniem
sktadnikow krwis,

W latach 2012 ~ 2013 RCKiK érodki dofinansowania wplywaly na rachunek RCKIK,
w terminach i kwotach okreslonych w umowach w sprawie dofinansowania. Za okres od
stycznia do miesiaca, w ktorym zostaly zawarte umowy - stosownie do zapisow w § 2 ust. 3
uméw — NCK przekazywato RCKIK $rodki publiczne w jednej transzy i w wysokosci
wynikajacej z okresu i wysokosci miesigcznej raty dofinansowania. Pierwsza transza dotacji
w 2012 r. wplyneta na rachunek bankowy RCKIK w dniu 17 kwietnia, a w 2013 r. w dniu
29 kwietnia. Przekazanie dofinansowania w podanych terminach - wedlug wyjasnienia
Dyrektora RCKIK - nie miato wplywu na realizacje dofinansowanych zadan, powodowato
natomiast zachwianie plynnosci finansowe;j.

(Dowdd: akta kontroli str. 1087)

RCKIK prowadzilo — wymagana § 5 ust. 3 umow w sprawie dofinansowania - odrebna
ewidencje ksiggows dla zadan realizowanych w ramach uméw. Srodki dotacji w latach
2012-2013, zostaty wykorzystane i rozliczone w terminie ustalonym w zawartych umowach.
Niewykorzystane $redki z dotacji w 2013 r. zostaly zwrécone na rachunek NCK
w wymaganym terminie®.

Terminowo przekazane zostaly rozliczenia merytoryczno-finansowe z wydatkowanych
srodkow oraz rozliczenia merytoryczne®. Dla wszystkich jednostek KKCz wydanych za
oplata w latach 2012-2013, wykazanych do rozliczenia w tym okresie, RCKiK posiadato
oSwiadczenia tych jednostek, Ze ich stan magazynowy, wskazuje na potencjalne ryzyko
niedoboru KKCz, na ktére podmioty lecznicze skiadaig zapotrzebowanie®,

RCKIK nie otrzymato informacji o zatwierdzeniu przez Ministra Zdrowia kofcowych rozliczefi
wykonania uméw za lata 2012-2013%. Minister nie kontrolowat rowniez realizacji przez
RCKiK obowiazkow ustalonych umowami na lata 2012-2013%,

W wydzielonej ewidenciji wydatkow, zwigzanych z realizacjg zadan okreslonych w umowie
NCK-D/UM/26/2012, wykazane zostaly wydatki poniesione na realizacje zadan ustalonych
umowg®. Ogolna kwota zrealizowanych wydatkéw wyniosta w 2012 r. 4.719,3 tys. z.
W ewidencji rozliczenia dotacji udzielonej na rok 2013, wszystkie wykazane wydatki
dotyczyly realizacji zadai okreSlonych w umowie nr NCK-D/UM/10/2013. Kwota
zrealizowanych wydatkdw w 2013 r. wyniosta 4.914,8 tys. zt.

{Dowdd: akta kontroli str. 334-367)

W latach 2012-2013 RCKIK otrzymato dofinansowanie w formie dotacji na zaopatrywanie
podmiotow leczniczych w krew i jej skiadniki oraz produkty krwiopochodne®!, w ramach

3 umowa nr NCK-D/UM/26/2012 z dnia 5 kwietnta 2012 . oraz umowa nr NCK-D/UM/10/2013 z dnia 19 kwietnia
2013 r., wraz z aneksem z dnia 27 sierpnia 2013 1. zwane dalej umowa w sprawie dofinansowania.
4 Koszty ogdtem wynosity: w 2010 1. - 28.401.797 2, w 2011 r. - 20.351.031 2, w 2012 r. - 28185511 2 | w
2013r.-28.734.222 24,
35 grodki w kwocle 54.949,00 2i zostaly przekazane przez RCKIK przelewem z 14 stycznia 2014 r.
3 stosownie do postanowiert z § 4 ust, 1 2 umbw w sprawie dofinansowania
3 wymagane postanowieniami § 1 ust. 5 uméw w sprawie dofinansowania
3 wymaganego § 4 ust. 3 umow
3 w zakresie ustalonym § 8 umow
40 wynagrodzenia pracownikow medycznych, sprzet jednorazowego uzytku, testy, odczynniki.
4 art. 27 usl. 6 ustawy
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realizacji ,Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilig i Pokrewne Skazy
Krwotoczne na lata 2012-2018" w kwocie po 100 tys. zt na kazdy rok. Srodki okreslone
W umowie®2, wplynely na wskazany rachunek RCKiK w kwotach i terminach ustalonych
w§ 5 umowy. RCKIK w rozliczeniach dotacji za 2012 i 2013 r. przekazanych do NCK
wykazalo poniesione koszty na zadania okreslone przedmiotem umowy® w 2012 r.
w wysokosci 100 000,00 ztiw 2013 r. 120.507,12 z4.
RCKiK nie otzymalo w latach 2012-2013 dotacji na realizacie innych programéw
zdrowotnych, zakup aparatury i sprzety medycznego oraz na zadania inwestycyjne.
(Dowod: akta kontroli str. 368-384)

Wynik na dziatalnosci RCKIK w zakresie sprzedazy sktadnikow krwi byt w latach 2010-2013
ujemny i wynosit odpowiednio: -2.221,7 tys. zt; -3.894,2 tys. 2, -3.025.9 tys. zt oraz -
21577 tys. =t.
Na pozostalej dziatalnosci - obejmujacej m.in. darowizny, odszkodowania i kary umowne,
korekty roczne podatku VAT, rozwigzanie i korekty rezerw, straty z tytutu likwidacji Srodkow
trwalych - wynik ujemny odnotowano tylko w 2010 r. (-13,6 tys. zt). W kolejnych latach
ostggano wynik dodatni wynoszacy: 2.494 .4 fys. zt w2011 r; 14,9 tys. zt w 2012 r. oraz
401,6 tys. zt w 2013 r. Wynik dodatni odnotowano réwniez na dzialalnosci operacyjne;
w zakresie pozostalej dzialalnodci obejmujacej m.in. szkolenia, realizacie zadan
.Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy krwotoczne na
lata 2012-2018",
Systematycznie - glownie na skutek réznic kursowych oraz naliczonych odsetek
od zobowiazan — pogarszat sie wynik na dziatalno$ci finansowej.
W 2010 r. uzyskano wynik dodatni wynoszacy 279,2 tys. zt, w 2011 r. 71,7 tys. zt, w 2012 .
23,2tys. zt, a w 2013 r. odnotowano strate w wysokosci 213,9 tys. zt.
W kolejnych fatach objetych kontrolg wynik brutto z dziatalno$ci RCKiK wynosit: w 2010 r.
strata w wysokosci 1.769,4 tys. i, w 2011 r. zysk w kwocie 1.963,6 tys. zt, w 2012 1. strata
1.144,9 tys. zt a w 2013 1. zysk w wysokosci 2887 tys. zt.
Poprawa wyniku w 2011 r. spowodowana byta rozwiazaniem rezerw na naleznosci, na ktore
w poprzednich latach utworzono odpis aktualizacyjny w ciezar kosztéw, oraz rozwigzaniem
rezerw na odchylenia od cen ewidencyjnych produktow gotowych. W kolejnych latach
owyniku brutto decydowal w zasadniczym zakresie wynik uzyskiwany na sprzedazy
sktadnikow krwi. W latach 2011-2013 nastepowata jego poprawa (o0 1.736,5 tys. zf), ale
w dalszym ciagu dziatalnosé ta zamykala sig strata,

(Dowad: akta kontroli str. 385, 1082-1083)

Sprawozdanie finansowe, o ktérym mowa w rozdziale 5 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r.
o rachunkowosci sporzagdzone przez RCKIK za 2012 r., zostalo poddane badaniu, zgodnie
zart. 64 ust. 1 pkt 4 tej ustawy. Wedlug opinii niezaleznego bieglego rewidenta z dnia
9 maja 2013 r., wydanej dla Ministra Zdrowia, sprawozdanie:
- przedstawia rzetelnie i jasno informacie istotne dia oceny sytuacji majatkowej i finansowej
jednostki na dzien 31 grudnia 2012 r., jak tez jej wyniku finansowego za rok obrotowy od
1 stycznia 2012 r. do 31 grudnia 2012 r,,
-zostalo sporzadzone zgodnie z wymagajacymi zastosowania zasadami (polityka)
rachunkowosci oraz na podstawie prawidtowo prowadzonych ksiag rachunkowych,
-jest zgodne zwplywajacymi na tre$¢ sprawozdania finansowego przepisami prawa i
postanowieniami statutu jednostki.
Sprawozdanie finansowe za 2012 r. zostalo zatwierdzone przez Ministra Zdrowia w dniu
27 czerwca 2013 r. Minister zobowigzat Dyrektora do podjecia dziatari naprawczych w celu
osiggniecia dodatniego wyniku finansowego.

(Dowdd: akta kontroli str. 386-389)

NajwyZzsza lzba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci,
dziatalnoé¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

42 nr NCK-D/UM/8/2012 z dnia 24 stycznia 2012 1,
43 przechowywanie koncentraléw czynnikow krzepniecia, dystrybucja, ubszpieczenia, koszty osobowe
17



Opis stanu
faktycznego

Opis stanu
faktycznego

2. System zapewnienia jako$ci krwi i jej sktadnikéw oraz przestrzeganie warunkéw
pobierania krwi i oddzielania jej skladnikow.

2.1. Kontrole i audyty systemu zarzadzania jakoscia,

Stosownie do wymogow ustalonych w art. 14 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, RCKiK
posiadato akredytacje Ministra Zdrowia w zakresie pobierania krwi i oddzielania jej
sktadnikow — wydang w dniu 7 lipca 2004 r., oraz zezwolenie Glownego Inspektora
Farmaceutycznego na wytwarzanie produktow leczniczych®.
RCKiK posiadato réwniez zezwolenie nr D-122283 Prezesa Panstwowe] Agencji Atomistyki
Z dnia 18 lutego 1999 r., wydane na podstawie art. 22 ust. 1. i art. 29 ust 2, w zwigzku
zart. 4 ust, 1 pkt 4 ustawy z dnia 10 kwietnia 1986 r. Prawo atomowe®. Zezwolenie
bezterminowe, dotyczyto uruchomienia pracowni zamknietych Zzrédet promieniotwérczych
i stosowania w niej urzadzenia radiacyjnego, zawierajacego zrodia promieniotworcze.
RCKIK w latach 2012-2013 posiadalo zaswiadczenia Instytulu, wydane dla Pracowni
Biologii Molekularnej, uprawniajace do  wykonywania przegladowych badan
wirusologicznych metodami biologii molekularnej (NAT). Zaswiadczenia Instytut wydawal na
podstawie wynikéw kontroli migdzynarodowej Edng prowadzonej przez firmg NRL Australia,
oraz corocznych kontroli wiasnych.

{Dowobd: akta kontroli str. 390-426)

W latach 2012-2013 przeprowadzane byly w RCKIK kontrole, inspekcje oraz audyty
zewnetrzne. Zagadnienia dotyczace krwiodawstwa i krwiolecznictwa byly przedmiotem
badan przeprowadzonych przez:

— Instytut Hematologii i Transfuzjologii — kontrola w kwietniu 2013 .,

— Glownego Inspekiora Farmaceutycznegoe — inspekeje w czerwcu 2012 r (punkty pobran)
oraz w czerweu 2013 (RCKIK),

— audytora systemu zarzadzania 1SO 9001:2008 - audyty w czerwcu 2012 r. | wrzesniu
2013 r.

— podmiot zakupujacy osocze do frakcjonowania ~ audyty kwalifikacyjne w marcu 2012 r.
oraz marcu 2013 r. Na podstawie ustalef audytv RCKIK zostalo zakwalifikowane jako
dostawca osocza do frakcjonowania. Kwalifikacji kazdorazowo udzielano na okresu
1 roku.

— Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek - kontrola w czerwcu 2013 r,

Instytut przeprowadzil w dniach 4-5 kwietnia 2013 r. kontrole RCKiK oraz Punktu Pobran
w Kutnie (poprzednia kontrola w marcu 2011 r.). Kontrolowana dzialalnoéé zostala oceniona
pozytywnie. Nie formulowano zastrzeZzed z klasyfikacjg krytyczne. Sformutowane zostaly
4 zalecenia z klasyfkacjg duze (m.in. dotyczace walidacji sprzetu, oznakowania
kwestionariusza etykieta z numerem donacji, weryfikacji tozsamosci dawcy), 10 zalecen
innych znaczacych oraz 1 sugestia dotyczaca innych spostrzezen z kontroli.
Kontrota potwierdzila realizacje 6 sposrod 7 zalecen wydanych po kontroli, przeprowadzonej
w dniach 21-22 marca 2011 r. Z uwagi na brak dokumentacji dotyczacej walidacji wirdwki
nie zweryfikowano realizacji 1 zastrzezenia zaklasyfikowanego jako inne znaczace.
ZastrzeZenie to ponownie wskazano w protokole kontroli.
Wyniki pozostalych kontroli, inspekcji i audytow byly pozytywne, aw przypadkach
stwierdzonych uchybien i nieprawidiowosci, RCKIK podejmowalo dziatania w celu ich
usuniecia,

(Dowdd: akta kontroli str. 427-449)
2.2. Zewnetrzne kontrole jakosci.

Stosownie do postanowien rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r.
wsprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow  diagnostycznych
i mikrobiologicznych®, RCKiK uczestniczylo w programach zewnetrznej oceny jakosci.
W kontrolowanym okresie RCKiK uzyskato pozytywne wyniki oceny jakosci badan.

W latach 2012-2013 zewnetrznym kontrolom jako$ci poddane zostaly w dziale immunologii
transfuzjologicznej

4 tekst ujednolicony zezwolenia z dnia 10 czerwca 2013 1,
4Dz, U.z1986r. Nr 12, poz. 70 ze zm. (w wers|i obowigzujacej do 1.01.2001 1)}
46 Dz. U. Nr 61, poz. 435 ze zm. {w wersji obowiazujacej do 1.07.2005r.)
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— pracownia serologii biorcow,

Instytut Hematologii i Transfuzjologii raz na kwartat dokonywat oceny jakosci w ramach
Krajowego Programu Zewnetrznej Oceny Jakosci dla Laboratoribw Immunologii
Transfuzjologicznej. W wyniku oceny RCKIK uzyskiwalo maksymalne ilosci punkiow
(z wyjatkiem oceny dokonanej w marcu 2012 r. gdy uzyskalo 740 punktéw dodatnich
i 280 punktéw ujemnych). Uczestnictwo w programie potwierdzone bylo wydaniem
zaswiadczenia.

— pracownia badan konsultacyjnych,
podlegata w 2013 r. ocenie w ramach Migdzynarodowego Programu Zewnetrznej
Kontroli Jako$ci Badan Immunotransfuzjologicznych, przeprowadzonej przez firme
DiaHem Diagnostics Produkcts. W $wiadectwach uczestnictwa dla kolejnych edycji
programu wykazywano wynik pozytywny z oceny. Bardzo dobrg aceng jakosci badan
immunofransfuzjologicznych potwierdzono w certyfikatach za rok 2012 oraz 2013.
Pracownia podlegala w latach 2012-2013 réwnieZ ocenie prowadzonej przez External
Quality Assessment Scheme. Od 2013 r. wymieniona firma dokonywata takze oceny
automatow dziatajacych w pracowni. Oceny dokumentowane byly wydaniem certyfikatu.

Ponadto zewnetrznymi kontrolami jakosci w latach 2012-2013 objgte byly:
pracownia analiz lekarskich — kontrole prowadzone byly przez Centralny Osrodek Badan
Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej (2 razy w roku w zakresie oznaczen
morfologicznych) oraz firme Abbott (co miesiac),

— pracownia czynnikow zakaznych — kontrola migdzynarodowa Labgauality (2 razy w roku)
oraz codzienna kontrola miedzynarodowa EDCnet prowadzona przez firmg NRL
Australia.

Wystawione prze podmioty kontrolujace certyfikaty, dokumentowaly pozytywne wyniki

kontroli.

{Dowdd: akta kontroli str. 450-498)

2.3. Spetnianie wymagan ustalonych dla podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza,

Pomieszczenia i urzadzenia RCKIK spelnialy wymagania okreslone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012r. w sprawie szczegOlowych wymagan, jakim
powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnost
lecznicza¥.
W opinii z dnia 27 stycznia 2004 r. wydanej przez Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w todzi wykazano, ze RCKIK moze wykonywat $wiadczenia przy koniecznosci
stalego przestrzegania rezimu sanitarnego. Stanowisko wyrazono po stwierdzeniu
spelniania przez RCKiK warunkow okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki
Spolecznej z dnia 21 wrzeénia 1992 1. w sprawie wymagan jakim powinny odpowiada¢ pod
wzgledem fachowym i sanitarmym pomieszczenia i urzadzenia zakiadu opieki zdrowotnej*.
Rutynowe kontrole przeprowadzone w grudniu 2012 r. oraz listopadzie 2013 r. przez
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w todzi - w zakresie odstepstw od
warunkéw wymaganych rozporzadzeniem z dnia 26 czerwca 2012 r. — wykazaly m.in.
niespelnianie w gabinetach lekarskich wymogu mozliwosci mycia i dezynfekcji mebli
(krzeset, foteli), brak w gabinetach lekarskich dozownikow ze Srodkiem dezynfekujacym.
Stwierdzone nieprawidtowoéci zostaly usuniete w terminach wskazanych w protokotach
konfroli.
Spetnianie warunkdw okreslonych w zataczniku nr 4 do rozporzadzeniu z dnia 26 czerwca
2012 r. w odniesieniu do warunkow okreslonych dla dzialu preparatyki dziatu ekspedycii,
potwierdzily ogledziny przeprowadzone w czasie kontroli NIK.

{Dowdd: akta kontroli str. 498-537, 1093-1096)
2.4, System zarzadzania jakoscig,
RCKIK posiadato Certyfikat 1ISO 9001:2008 nr 001108003/2 w zakresie pobierania,
preparatyki, dystrybucji krwi i jej skladnikow oraz bankowania tkanek i komérek, badan
laboratoryjnych w zakresie transfuzjologii laboratoryjnej. Certyfikat wydany zostal przez
DEKRA Certification Sp. z 0. 0., na okres do 11 pazdziernika 2014 r. Spelnianie przez
wdrozony w RCKIK system zarzadzania, wymagan normy 1SO 9001:2008, potwierdzony

470z, U, z 20121, poz. 739, dalej: rozporzadzeniem z dnia 26 czerwea 2012
48Dz, U. Nr74, poz. 366
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zostat w audytach przeprowadzonych przez DEKRA Certification Sp. z 0. 0. we wrzeéhiu
201212013,
Stosownie do postanowien zawartych w pkt 1.2 Medycznych zasad pobierania krwi,
w RCKIK opracowano, wdrozono i realizowano system zarzadzania jakoscig®. Zarzadzanie
jakoscia koordynuje - niezalezny organizacyjnie - dziat zapewnienia jakosci, podlegly
Dyrektorowi ds. Medycznych RCKIK. Organizacja zarzadzania oparta zostala na zasadach
obowigzujacych w placowkach publicznej stuzby krwi wydanych przez Instytut oraz
wytycznych normy PN - EN ISO 901:2008. System zarzadzania jakoécia, - opisany
w Ksigdze Jako$ci® — wdroZony zostal we wszystkich strefach dzialalnosci RCKIK.
W ramach realizacji zadania dotyczacego audytowania poszczegéinych obszardw dziatania
RCKIK, dziat zapewnienia jakosci i sprawozdawczosci, koordynowal w latach 2012-2013
audyly i inspekcje wewngtrzne. Zasady organizacji kontroli, czestos¢ ich przeprowadzania,
a takze zasady powolywania kontrolerow, okreslone zostaly obowigzujaca procedurg PZJ -
8.2.2-01 ,Audyty wewnetrzne i inspekcje — wersja 03 z dnia 15.02.2012 r. Audyty planowe
ustalone byly w planach zatwierdzanych przez Dyrektora RCKIK. W latach 2012-2013
zaplanowano i zrealizowano 47 zadan audytowych.
Wyniki prowadzonych badafh - opisane w raportach, a w przypadku stwierdzenia
niezgodnodci takze w protokole dziatan korygujacych — przekazywane byly wiasciwym
kierownikom komorek organizacyjnych. Realizacja wskazanych zalecef monitorowana byta
podczas kolejnych audytow.
W roku 2014, wersja procedury PZJ - 8.2.2. ,Audyty i inspekcje wewnetrzne" z dnia
28.01.2014 r., ustalony zostat ,Protokét realizacji dziatan dotyczacych audytu/inspekeii®, do
wypelnienia ktorego zobowigzani zostali kierownicy komérek, w stosunku do ktorych
kierowane byly zalecenia realizacji dziatah. Protokét zawierajacy sposob realizacii i date
wdrozenia dziatan, stanowi dla dzialu zapewnienia jakosci i sprawozdawczo$ci, dokument
do oceny skutecznosci.

(Dowdd: akta kontroli str. 538-551)

Stosownie do ustalen zawartych w pkt. 11.1.1 Medycznych zasad RCKiK rejestrowaio
zdarzenia niepozgdane, zwiazane z pobieraniem, badaniem, preparatyka i wydawaniem
krwi oraz jej sktadnikow, ktére mogly doprowadzi¢ do $mierci, stanowic zagrozenie dla
2ycia, spowodowac uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia pacjenta/dawcy, nastepstwem,
ktérego moglaby byé hospitalizacja, przediuzajaca si¢ hospitalizacja lub choroba.
Rejestrowane byly réwniez zdarzenia bliskie celu. W ,Rejestrze niezgodnosci, dziatan
korygujacych i zapobiegawczych', obok zdarzen niepozadanych i bliskich celu wykazywano
réwnieZ inne zdarzenia, zidentyfikowane na roznych etapach.
W 2012 r. zarejestrowano 1 zdarzenie niepozadane (KKCz pobrane metoda autotransfuzji
pozostawione w niewlasciwym pojemniku), 2 bliskie celu (niezgodnoé¢ oznaczen grup krwi
zwigzana z niewlasciwym zarejestrowaniem dawcy, niezgodno$¢ zapiséw grupy kiwi
u biorcy — system bank krwi przyjat 2 odmienne protokoty badan). W 2013 r. zarejestrowano
4 zdarzenia niepozadane (awaria zamrazarki skutkujgca koniecznoécig zutylizowania
przechowywanego w niej osocza, wykonanie filtrowania i napromieniowania niewlasciwej
jednostki i wydanie jej do szpitala, niezgodno$¢ grupy krwi w pojemniku i podang na
elykiecie - 2 =zdarzenia), i 4 bliskie celu (niezgodno$¢ grupy krwi w  badaniu
Z wezebniejszymi zapisami w systemie bank krwi, niezgodno$¢ grupy krwi wynikajaca
Z blednie pobranej proby, brak identyfikatora napromieniowania, niezgodnoéé¢ grupy krwi
dawcy z zapisem w systemie bank krwi i w probce, wynikajaca z bledu w rejestracii).
Na rzecz eliminacji zdarzen niepozadanych i bliskich celu po wyjasnieniu przyczyn
niezgodnosci — wdrazane byly dziatania korekcyjne i korygujace. W latach 2012-2013 dla
zdarzen niepozadanych wdrozono 27, a dla zdarzen bliskich celu 38 dziatan korekcyjnych
i korygujacych.
RCKIK przekazato za poSrednictwem NCK do Instytutu — wediug ustalonego wzoru —
formularz rocznego powiadomienia o wszystkich niepozadanych zdarzeniach wplywajacych
na jakos¢ i bezpieczenstwo skladnikow krwi {tabeta nr 12 — zdarzenia wplywajace na jakosé
i bezpieczefstwo krwi).

(Dowéd: akta kontroli str. 552-559)

49 zwany dalej réwniez SZJ
5 Ksiega Jakodci wersja 02 zatwierdzona przez Dyrektora RCKIK w dniu 03.08.2011 r.,
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2.5. Personel realizujacy zadania.

Personel zatrudniony w RCKIK przy pobieraniu krwi, oddzielaniu jej skladnikéw oraz
wydawaniu krwi ijej skladnikow, posiadat kwalifkacje okreslone w zatgczniku do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 listopada 2004 r. w sprawie okreslenia kwalifikacj
wymsaganych od oséb zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi®!,

Dyrektor posiada wyksztatcenie prawnicze, zatem zgodnie z punktem 1.4.3.1 Medycznych,
w strukturze organizacyjnej RCKIK utworzone zostalo stanowisko Zastepcy Dyrektora
ds. Medycznych. Na stanowisku tym zatrudniona zostala osoba posiadajaca uprawnienia
wykonywania zawodu lekarza, specjalista chorob wewnetrznych i specjalista transfuzjologii.

Zastepca Dyrektora ds. Medycznych — na podstawie art.14 a ustawy o publicznej stuzbie
krwi ~ zostata rowniez wyznaczona przez Dyrektora, jako osoba odpowiedzialna za
przestrzeganie medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej skladnikéw oraz
wydawania.

(Dowod: akta kontroli sir, 560-564)

Dokumentacja osobowa wybranych 20 pracownikow, sposrod 139 (tj. 14,4%) zatrudnionych
przy pobieraniu, przetwarzaniu i wydawaniu krwi i jej skiadnikéw, wykazata, ze posiadali oni
kwalifikacje wymagane na zajmowanym stanowisku, okreslone w zataczniku do
rozporzadzenia z dnia 2 listopada 2004 r. W aktach osobowych wszystkich oséb poddanych
kontroli, znajdowaty sie opisy stanowisk z przydzielonymi zadaniami dla zajmowanych
stanowisk. .
Wedlug indywidualnych kart szkolen — stosownie do ustaler punktu 1.4.3.2.2 Medycznych
zasad — pracownicy odbywali regularne szkolenia stanowiskowe. Realizowane byly
szkolenia w przypadku zastosowania nowej procedury {np. wersja 12 procedury ,Pobieranie
krwi petnej metodami konwencjonalnymi i autotransfuzji - pielegniarki dzialu pobierania), lub
aparatury (np. szkolenie wstepne wykonywania oznaczen metoda TMA za pomocy
zdefiniowanych testow w analizowanej grupie pracownikéw odbyly 2 osoby).
Zasady organizacji szkolen ustalone zostaly w RCKiK, procedurg SOP 01/173 wersja
4 z dnia 19 maja 2009 r. Zgodnie z wzorem podanym w zataczniku do procedury, na lata
2012-2013 zostaly opracowane przez kierownika dzialu zarzadzania jakoScig
i sprawozdawczosci | zatwierdzone przez Dyrektora, roczne plany szkoleh pracownikdw.
W 2012 r. zrealizowanych zostalo 37 sposréd 38 zaplanowanych szkolen. W 2013 .
zrealizowanych zostato 40 sposrod 48 planowanych szkolen wewnetrznych (85%).

(Dowéd: akta kontroli str. 565-599)

2.6. Rejestry dawcow krwi.

RCKiK realizowalo zadanie ustalone art. 27 pkt 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi. Rejestr
dawcow krwi prowadzony byt w formie elektronicznej z wykorzystaniem programu ,Bank
Krwi", Kazdy dawca posiadat oznaczong glowng grupe krwi, a dawcy wielokrotni grup ORh
dodatnich i ORh ujemnych mieli oznaczane réwniez fenotypy, w tym rzadkie ich odmiany.
Stosowany system Bank Krwi umozliwiat szybkie wyszukanie dawcdw z konkretng grupg
krwi i rzadkim fenotypem. Rejestr obejmowat dawcow krwi, ktérzy zgtosili sie do RCKIK,
punktoéw pobran oraz podczas ekip. W rejesirze zaewidencjonowani byli rowniez dawcy krwi
zdyskwalifikowani na stale. Dotyczylo to zaréwno dawcodw zdyskwalifikowanych na stale
wRCKIK jak i dawcow wymienionych w pisemnych powiadomieniach otrzymywanych
z innych centréw krwicdawstwa i krwiolecznictwa.

Osoby uczestniczace w rejestrowaniu dawcdw, posiadaly uprawnienia dostgpu do systemu
Bank Krwi, nadane przez Koordynatora Systeméw IT, w zakresie przez niego ustalonym.
W Kartach uprawnien uzytkownika systemu Bank Krwi”, wiaczonych do akt osobowych
tych osob, znajdowaly sie rowniez odwiadczenia o zapoznaniu i zobowigzaniu do
przestrzegania przepisow ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych®2, oraz rozporzadzenia Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz
warunkéw technicznych i organizacyjnych, jakim powinny odpowiadaé urzgdzenia i systemy

51 Dz, U. Nr 247, poz. 2482, zwanego dalej rozporzadzeniem z daia 2 listopada 2004 r,
52Dz, U, z 2002 1. Nr 101, poz. 926 ze zm. - zwanej dalej ustawa o ochronie danych csobowych
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informatyczne sfuzace do przetwarzania danych osobowych upowaznienia do
przetwarzania danych osobowych%. W czasie konfroli pracownikom uczestniczacym
W rejestrowaniu dawcow, Administrator Bezpieczenstwa Informacji ~ wyznaczony przez
Dyrektora RCKiK w dniu 1 kwietnia 2012 r. - udzielit upowaznien do przetwarzania danych
osobowych w zakresach ustalonych indywidualnie dla kazde] osoby. Upowaznienia
wreczone zostaly pracownikom, a kopie wiaczone do akt osobowych tych pracownikow.
Wydane upowaznienia do przetwarzania danych osobowych ujgte zostaly w rejestrze,
0 ktorym mowa w art. 39 ust. 1 ustawy o ochronie danych asobowych.

(Dowod: akta kontroli str. 600-628)

Wytypowani pracownicy RCKIK (4 osoby) otrzymali w marcu 2014 r. od Dyrektora Instytutu
imienne upowaznienia do przetwarzania danych osobowych zawartych w Krajowym
Rejestrze Dawcow Krwi, prowadzonym przez Instytut.

(Dowéd: akta kontroli str. 630-633)

Do dnia 11 lutego 2014 r. pracownicy przetwarzajgcy dane osobows w zakresie
rejestrowania dawcow, wykonywali czynnosci bez upowazniel wymaganych art. 37 ustawy
o ochronie danych osobowych. Wymagane uprawnienia Administrator Bezpieczenstwa
Informacji wydat dopiero w trakcie kontroli.
Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela - wyrazonego w wyjasnieniach Pana Dyrektora -
stanowiska, ze wymagane upowaznienia udzielone zostalty Kartg uprawnien uzytkownika
systemu Bank Krwi. Zdaniem NIK ustalony w art. 37 wymbg posiadania upowaznienia
nadanego przez administratora danych osobowych, wskazuje, Ze powinno to byé
upowaznienie specjalne, odrebne, a nie wywodzone tylko z tresci umowy o prace, z zakresu
ohowiazkow pracowniczych, czy innych upowaznief.

{Dowdd: akta kontroli str. 1087-1088)

Informacje ujete w rejestrze wyczerpywaly katalog, ustalony art. 17 ust. 2 ustawy
o publicznej stuzbie krwi. Rejestr prowadzony byt w sposob okreslony w§ 1, § 2 ust. 1 § 3,
ust. 1, 2, 3 i b rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2005 r. w sprawie
prowadzenia rejestru dawcow krwi®,

Rejestr obejmowat dawcow, ktorzy zglosili sie do RCKIK, do Punktéw Przyjet oraz podczas
ekip. W rejestrze zaewidencjonowani byli rowniez dawcy, u ktdrych stwierdzono reaktywne
i dodatnie wyniki badan.

Analiza dokumentacji wybranej proby 10 dawcéw (dobor celowy), zdyskwalifikowanych na
state w latach 2012-2013, wykazata przestrzeganie postanowien rozporzadzenia w sprawie
rejestru dawcow. Stosownie do § 4 wymienionego aklu, dawgy ¢i po potwierdzeniu wynikow
badan, byli skrelani z rejestru (dyskwalifikacja czasowa w dniu wykonania badan,
dyskwalifikacja stata w dniu potwierdzenia wynikéw)}, a zgodnie z § 7 byli informowani
o przyczynach skreslenia, ofrzymywali komplet wynikéw badan oraz skierowanie do
dalszego leczenia. Informacije o skresleniu i jego przyczynach przekazywane byly osobiscie,
po zgloszeniu sie dawcy do RCKIK. W przypadku niezgtoszenia sig dawcy po 4 krotnym
wystaniu powiadomienia za potwierdzeniem odbioru, stosownie do zapisu w punkcie
8.5 Medycznych zasad, RCKiK uznawalo dawce za powiadomionego o koniecznosci
odbioru wynikéw.

Nie w pelni byt realizowany obowigzek informowania Instytutu o skresleniu dawcy z rejestru,
ti. obowigzek ustalony przepisem art. 17 ust. 2a ustawy o publicznej stuzbie krwi,
RCKIK informowalo Instytut, przekazujac dane dawcy oraz datg iprzyczyne skreSlenia
Z rejestru wylacznie w przypadkach dyskwalifikacji stalych z powodu nosicielstwa niektorych
chordb zakaznych (kita wzwB, wzwC, HIV).

Wyjasniajac przyczyny przekazywania informacji w podanym zakresie Dyrektor wskazal
dyspozycje Instytutu zawarte w pisSmie® z dnia 29.09.2006 r., wediug ktérych do czasu
uruchomienia ogélnopolskiego elekironicznego rejestru dawcédw, przesytanie informacji ma
dotyczyc wylacznie sfalych dyskwalifikacji z powodu nosicielstwa niektorych chorb

53Dz. U. Nr 100, poz. 1024 ze zm.
5 Dz. U. Nr 109, poz. 918 ze zm., zwanego rozporzadzeniem w sprawie rejestru dawcow
5 ZTiQSK-582-167/2006
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zakaznych (kita wzwB, wzwC, HIV). Powéd dyskwalifikacji wskazywat ustalony kod
stosowany w korespondencji od 15.10.2006 r.

Dyspozycja art. 17 ust. 2a ustawy o publicznej stuzbie krwi, - zdaniem Najwyiszej Izby
Kontroli — zobowigzuje jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi do przekazywania
Instytutowi informacji o kazdej dyskwalifikacji dawcy orzeczonej na podstawie kryteriow
okreslonych w punkcie 2 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
warunkow pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwis,

Dawcy u ktorych stwierdzono dodatnie potwierdzone wyniki badan wirtusologicznych byli
dyskwalifikowani na state, niezwlocznie po uzyskaniu reaktywnych potwierdzonych wynikow
badan. W dziale czynnikow zakaznych i analiz lekarskich RCKIK sporzadzana byta lista
zdyskwalifikowanych dawcéw (przyczyna dyskwalifikacji podana kodem), na podstawie
kiorej w sekcji szkolen i nadzoru nad krwiolecznictwem przygotowywano informacje
o dyskwalifikacjach dla Instytutu oraz innych centréw. Informacje - z wykorzystaniem
przesylki poleconej — byta przekazywana na biezgco w miarg potwierdzania dodatnich
wynikdw badan.
Dla analizowanej grupy dawcow, powiadomienia ¢ wykrytych zakazeniach, przekazane byly
dla kazdego zdyskwalifikowanego dawcy za posrednictwem poczty, po uplywie 6 — 27 dni
od daty pobrania donacji. Termin przekazywania informacji uzalezniony byt réwniez
terminem wykonania dodatkowych badan w jednostkach zewnetrznych (Instytut, poradnie
wenerologiczne).
RCKIK otrzymywalo pisemne powiadomienia o dawcach zdyskwalifikowanych przez inne
centra. W 2013 r. listy dawcow zdyskwalifikowanych na stale, przekazalo (z czgstotliwoscia
od 2x miesiac do 1x na rok) 19 jednostek publicznej stuzby krwi.
W konfrolowanym okresie w RCKiK nie funkcjonowat modut Krajowego Rejestru Dawcéw
Krwi, umozZliwiajacy przekazywanie danych do Instytutu i korzystanie z bazy danych
znajdujacych sie w systemie. W celu potwierdzania, czy dawca spoza obszaru dzialania
RCKiK nie zostal zdyskwalifikowany przez inne centra, stosowana byla procedura SOP
06/200 ,Zasady nadawania kwalifikacji uzycia (KU) dla skladnikéw krwi”. Codziennie
drukowana jest lista donacji pobranych w RCKiK, a pochodzacych od dawcow
zamieszkalych na terenie innych wojewddziw. Donacje te — stosownie do procedury SOP
19/200 ,Procedura postgpowania z krwig i sktadnikami krwi zdyskwalifikowanymi dla celow
leczniczych oraz zwrbconymi i wycofanymi od odbiorcy” — pozostajg w dyspozycji dzialu
zapewnienia jako$ci do czasu uzyskania informacji z wlasciwych centréw o statusie dawcy
w rejestrze osob zdyskwalifikowanych. W przypadku odpowiedzi o niewystepowaniu dawcy
w rejestrze osbb zdyskwalifikowanych, donacje zwalniane sa do lecznictwa,
a w pozostalych przypadkach podlegaja zniszczeniu.

(Dowod: akta kontroli str. 634-645)

RCKIK posiadalo ewidencie dawcow oraz biorcow rzadkich grup krwi. Przyjeto
ewidencjonowanie w wydzielonym rejestrze posiadaczy grup krwi o budowie bedacej
wynikiem defektow genstycznych (np. fenotyp Bombay) lub grup zawierajacych bardzo
rzadki fenotyp (np. Lan-, Luatb-, Lwa-) Wedlug stanu na koniec 2013 r. zarejestrowanych
zostalo 17 osodb. W rejestrze zaewidencjonowani byli: dawca o fenotypie DCCEE, dwéch
dawcow o fenotypie Oh Bombay, oraz biorcy o fenotypach: Luat+b-, Lwa-, Lan-, Jra- i NOR.
Dawcy o rzadkiej budowie antygenowej w zakresie antygenu K-KK (0,2% populacii), oraz
w zakresie antygenow z ukladu Rh (dCCee, decEE), oraz fenotypy z ukladu Rh wymienione
w Zasadach medycznych, s dostepni w bazie systemu Bank Krwi.
W latach 2012-2013 pobrano od omawianej grupy dawcow 0,9 litra krwi (2 x 450 mi).
Na podstawie art. 11 ust. 1 tej ustawy o publicznej sluzbie krwi, dawcom krwi rzadkich grup
i dawcom, ktorzy przed pobraniem krwi zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub innym
zabiegom w celu uzyskania osocza |ub surowic diagnostycznych, RCKIK wyplacito w latach
2012-2013 dwa ekwiwalenty pieniezne na Igczng kwotg 130,00 2zt Ekwiwalenty
te wyplacono 2 dawcom oddajacym krew o fenotypie KK na zgloszone przez RCKiK
zapotrzebowanie.

(Dowdd: akta kontroli str. 646-650)

5 Dz, U. 2 2005, Nr 79, poz. 691 ze zm.
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2.7. Warunki pobierania krwi.

Analiza dokumentacji wybranej proby dawcéw, wykazata przestrzeganie warunkéw
pobierania krwi, okreslonych w ustawie o publicznej sluzbie krwi, w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatow na
dawcow krwi | dawcow krwis” oraz w Medycznych zasadach.
Dokumentacja dotyczaca 10 kandydatéw na dawcow i dawcow, kidrzy zglosili sie do
RCKIK, w celu oddania krwi (dobér celowy) wykazata przestrzeganie warunkow okreslonych
w art. 15 ust. 1 pkt. 1-3 ustawy o publicznej sluZbie krwi. Osoby, ktérych dokumentacje
objeto kontrola, potwierdzity podpisem w kwestionariuszach opracowanych przez RCKIK,
iz zostaly poinformowane © sposobie przeprowadzenia zabiegu, moZliwych jego
nastgpstwach dla stanu zdrowia i wyrazily zgode na zabieg. Podczas badan
kwalifikacyjnych, w kazdym z analizowanych przypadkow, pobrane zostaly prébki do badan
laboratoryjnych.
Udokumentowane zostalo spelnianie przez kandydata na dawce wymagan zdrowotnych,
wykonanie oznaczenia stgzenia hemoglobiny, orzeczenie lekarza o kwalifikacji dawcy do
oddania krwi, fj. warunkéw ustalonych w §§ 3-5rozporzadzenia w sprawie warunkow
pobierania krwi.

(dowod: akta kontroli str. 651)

W kontrolowanym okresie obowiazywaly dwa wzory kwestionariuszy, ustalone procedurg
SOP-1/170. Nie przewidziano w nich, wyrazania przez dawce zgody na przekazanie krwi
i jej sktadnikow za optatg do podmiotdw leczniczych. W kwestionariuszu obowigzujgeym od
wrzesnia 2012 r. do decyzji dawcy pozostawiono wyrazenie zgody na wydanie 0socza za
optatg do wytworni farmaceutycznych, jako surowca do wytwarzania lekow, w przypadku
niewykorzystania go do celdw klinicznych. Z prawa odmowy wyrazenia zgody na
przekazanie oddanej krwi do przetworzenia na leki, w przypadku niewykorzystania jej do
celéw klinicznych w okresie 01.09.2012 -~ 31.12.2012 skorzystalo 223 dawcow, a w 2013 r.
354 dawcow. Pobrane od tych dawcéw osocze niewykorzystane do celdow klinicznych
zostalo — wedtug wyjasnienia Dyrektora — zutylizowane.

{dowod: akta kontroli str. 653-656, 1098)

Przestrzegane byly podczas poboru krwi wymogi okreSlone w § 15 ust. 1 pkt 4 ustawy
o publicznej stuzbie krwi oraz wytyczne ustalone w pkt 4.1. Medycznych zasad.
Osoba pobierajaca krew, bezposrednio przed zabiegiem sprawdzala tozsamos$¢ dawcy na
podstawie dokumentu ze zdjgciem. Dawca przed donacjg samodzielnie dokonywat umycia
zgiecia fokciowego. Pracownik RCKIK odkazat okolice misjsca wklucia metodg
dwustopniows, Zapewniony byt nadzér lekarza. Krew pobierana byla do pojemnikow
z tworzyw sztucznych posiadajacych oznakowanie CE. Uzycie pojemnikéw poprzedzane
bylo sprawdzeniem przez pracownika RCKIK, wygladu pojemnikéw, w tym ilosci | wygladu
ptynu konserwujacego. Prawidlowe pojemniki podlegaly oznakowaniu unikalnym kodem
kreskowym w postaci samoprzylepnej etykietki. Etykiety z kodem kreskowym umieszczane
byty na wszystkich pojemnikach wykorzystywanych przy pobieraniu krwi. Samoprzylepnymi
etykietami z kodami kreskowymi oznaczane byly réwniez probbwki, przeznaczone do
pobrania prébek do badan laboratoryjnych. Oznakowania pojemnikoéw | probowek
dokonywata osoba wykonujaca zabieg pobrania. CzynnoSci zwiazane z pobieraniem krwi,
pracownicy prowadzili w rekawiczkach jednorazowych, zmienianych przy kazdym dawcy.
Podczas poboru krwi stosowane byly wagomieszarki, kontrolujace objetoé pobranej krwi.
Kolejne donacje byly wprowadzane do systemu komputerowego za pomocq czytnikow
kodow kreskowych.
Prowadzona byta dokumentacja dotyczaca pobierania krwi i jej skladnikow, w zakresie
ustalonym w punkcie 4.6 Medycznych zasad.
W raportach dziennych z pobranych donacji — w formie wydrukéw komputerowych -
ewidencjonowane byly dla poszczegoinych donaciji: grupa krwi, rodzaj donacji i pobrana
objetos¢, osoba wykonujaca procedury, czas pobrania, godzina zakonczenia pobrania,
rodzaj aparatury oraz numery serii i daty waznosci materiatow uzywanych do poboru krwi.
{Dowdd: akta kontroli str. 657-659)

5 Dz, . Nr79, poz. 691 ze zm., zwanego dalej rozporzadzeniem w sprawle warunkéw pobierania kiwi,
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2.8. Reakcje niepozadane u dawcow.

Stosownie do wymagan ustalonych w pkt 11.1 Medycznych zasad, rejestrowane byly
powikiania iniepozadane reakcje u dawcow krwi. Sporzadzane byly réwniez protokoly
powiktan podczas donacji krwi.
Powiktania podczas donacji w latach 2012-2013 wystapily u 163 dawcow, z tego u 80
w2012r. oraz 83 w 2013 r. Zdarzenia te wystapily u 0,12% dawcéw, ktorzy zostali
dopuszczeni do oddania krwi w omawianych latach. Przy pobieraniu krwi metoda manuaing
wystapito 160 powiklan (77 w 2012 r. i 83 w 2013 r.). Najczesciej wystepujacymi
powiklaniami byly reakcje naczynioruchowe — natychmiastowe. Reakcje te wystapity u 131
osoh oddajacych krew.
W kontrolowanym okresie, u dawcow oddajacych krew i jej sktadniki w RCKIK powazne
niepozadane reakcje wskazane w pkt 11.1.2.1 Medycznych zasad, wystapity 1 raz
i dotyczyly omdlenia 3 stopnia. Nie stwierdzono przypadkdéw niewydolnosci sercowo-
naczyniowej, zakazen i powiklan u dawcow krwi spowodowanych niewtasciwymi warunkami
poboru krwi.
Dawcom krwi nie wyptacano odszkodowan, o ktorych mowa w art. 12 ustawy o publicznej
stuzbie krwi, z tytulu doznania uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia w zwigzku
z zabiegiem pobrania krwi.
Informacje o powiklaniach i reakcjach niepozadanych RCKIK przekazalo do NCK
w sprawozdaniach z dzialalno$ci za 2012 i 2013 rok.

(Dowobd: akta kontroli str. 660-696)

2.9, Udziat Centrum w projekcie kompleksowej informatyzacji systemu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa.

W RCKiK nie zostat wdrozony system KRDK i nie korzystano z przekazywania danych za
jego posrednictwem. Wediug wyjasnienia Dyrektora RCKIK nie posiada zadne]
zainstalowanej aplikacji systemu KRDK. RCKiK nie bylo réwniez obligowane do
uruchomienia takiej aplikacji. RCKIK posiadat $rodki trwale (zaewidencjonowane
w Instytucie jako $rodki trwate w budowie). Wedlug spisu z natury sporzadzonego przez
RCKIK na dzien 31 grudnia 2009 r. warto$é tych Srodkéw wynosita 114.448,19 zt.
Administrator sieci RCKiK wskazal, ze aktualnie podiaczone zostaly nowe urzadzenia
dostepowe zapewniajace bezpieczne szyfrowane polaczenia z Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia.
Wedtug Dyrektora funkcjonujace obecnie w RCKiK systemy komputerowe zabezpieczajg
w pelni realizacje wszystkich niezbgdnych czynnosci w ramach realizowanych zadan.
{Dowdd: akta kontroli str. 697-699, 1088)

Najwyzsza lzba Kontroli zauwaza, 2e w kontrolowanym okresie RCKIK nie podejmowato
aktywnych dziatad, majacych na celu uruchomienie dostepnych aplikacji Krajowego
Rejestru Dawcow Krwi.

210.  Wycofanie z obrotu krwi i jej skladnikow.

RCKiK prawidlowo realizowalo procedury ustalone w punkcie 1.4.13.1.5.1 Medycznych
zasad, w przypadkach donacji zwynikiem reaktywnym w teécie przegladowym lub
potwierdzonych w testach.
W latach 2012-2013 liczba donacji z wynikami reaktywnymi i potwierdzonymi reaktywnymi
wyniosta ogolem 740, w tym u dawcow pierwszorazowych 518 i wielokrotnych 222, Donacje
te stanowily 2,16% pobranych od dawcow pierwszorazowych i 0,20% od dawcow
wielokrotnych.

(Dowdd: akta kontroli str. 700)

Analiza wybranych 10 donacji (dobér celowy), dla ktorych testy przegladowe wykryly HBsAg
(5 donaciji), przeciwciala anty-HCV (3 donacje} oraz potwierdzone zostaly reaktywne wyniki
testow kilowych (2 donacje), wykazata, Ze skiadniki krwi uzyskane z tych donacji zostaty
zdyskwalifikowane i przekazane do zniszczenia, a w 2 przypadkach FFP pozostawiono
w pracowni wirusologicznej do walidacji nowych serii testow jako kontrola dodatnia.

W analizowanej probie donacji, 2 przypadki wymagaly wdrozenia procedury spojrzenia
wstecz/"look back”, o ktérej mowa w § 41 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
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22012 r 3. Pozostale przypadki dotyczace dawcow pierwszorazowych, dodatnich wynikow
w zakresie kity oraz nieswoistych wynikow badan wirusologicznych, nie wymagaly
wszczgcia procedury look back.
W RCKIK obowiazuje procedura SOP 05/200 ,Procedura spojrzenia wstecz /"look back'/
wstosunku do skiadnikow krwi przekazanych do zakladow opieki zdrowotne]” z dnia
26.01.2012 r. oraz procedura SPO 03/200 ,Zasady wdraZania postepowania look back oraz
zawiadamiania odbiorcy osocza do frakcjonowania oraz odbiorcy 0socza immunizowanego
anty- RhD" z dnia 30.01.2013 r.
W wybranym do analizy przypadku, po uzyskaniu w dniu 03.07.2013 r. potwierdzenia
wynikéw badan, RCKIK zawiadomito w dniu 4.07.2013 r. odbiorcg osocza, a w dniu
1.08.2013 r. wszczglo postgpowanie retrospektywne, powiadamiajac podmioty lecznicze, do
ktorych zostaly przekazane preparaty krwi wytworzone z 3 ostatnich donacji pobranych od
dawcy (w okresie od 14.06.2012 do 3.12.2012). Po potwierdzeniu przez RCKIK dodatnich
wynikow badan wirusologicznych, w celu wykonania badan weryfikacyjnych, zostala
przestana do Instytutu probka archiwizacyjna dotyczaca donaciji przetoczonej w podmiocie
leczniczym. Po uzyskaniu w dniu 17.07.2013 r. wyniku badania z Instytutu, RCKIK w dniu
26.07.2013 r. zamknglo protokolem procedure iook back i w dniu 1.08.2013 .
powiadomiono podmiot leczniczy.
Odpowiedzi z podmiotow leczniczych dotyczace podjgtych dziatan i ich efektow, wplynely
do RCKIK w okresie od 6.08.2013 do 29.08.2013 r. W dwdch przypadkach zlecono
pacjentom dodatkowe badania HCV RNA, w wyniku kidrych nie stwierdzono obecnosci
wirusa.
Krew i jej skladniki, z donacji o reaktywnych wynikach badan przesiewowych, zostaly
zutylizowane w okresie od 27.06.2013 r. (KPK) do 11.07.2013 r. (FFP).

(Dowdd: akta kontroli str. 701-718)

211,  System identyfikacii krwi i jej skiadnikéw.

Zapewniona zostala jednoznaczna identyfikalnos¢ donacii i wytworzonych skfadnikéw, od
momentu zarejestrowania dawcy do wydania przetworzonych skladnikow.
W czerweu 2011 r. zakonczono dostosowywanie zgodnosci etykiet skladnikow krwi ze
standardem ISBT 128. Postgpowanie na kazdym etapie uregulowane zostato procedurami
wlasciwymi dla komérki organizacyjnej uczestniczacej w procesie. System Bank Krwi
umoziiwiat monitorowanie historii donacji oraz osob wykonujgcych poszczegodlne procedury.
Miedzy poszczegblnymi komérkami, dane w systemie komputerowym przekazywane byly
automatycznie. Na kazdym etapie przetwarzania krwi i jej skladnikow stosowane byly
czytniki kodow. Etykiety umieszczane na pojemnikach byly zgodne ze standardem ISBT
128 i zawieraly wszystkie wymagane elementy. Dane zawarte na etykietach, zapewnialy
anonimowo$¢ dawcy (z wytaczeniem preparatow autologicznych, dla ktérych oznaczono
biorce).

(Dowéd: akta kontroli str. 719)

212,  Zasady kwalifikowania krwi i jej skiadnikow do uzycia.

W RCKIK zwalnianie krwi i jej skladnikow uregulowane zostato procedurami SOP 16/200
Kwalifikacja i zwalnianie sktadnikoéw krwi do uZycia® oraz SOP 06/200 ,Zasady nadawania
kwalifikacjt uzycia (KU) dla skiadnikéw krwi’

Kwalifikacja skladnikow krwi polaczona jest z wydrukiem etykiet. Etykiety drukowane sg dla
kazdej donacji osobno i natychmiast naklejane na pojemnik. Zwalnianie skladnikow krwi
dokonywane jest w nadzorowanym przez dziat zapewnienia jakosci, procesie komisyjnej
kwalifikacji do uzycia. Ostatecznego zwolnienia skiadnikow krwi dokonuje Osoba
Wykwalifikowana. W RCKIiK zatrudnione sa 4 osoby pelnigce funkcje Osoby
Wykwalifikowanej. Pracownicy ci posiadajg kwalifikacje okreslone w § 2 ust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2006 r, w sprawie wymagan, jakim powinna
odpowiadaC osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za jakos¢ i kontrole serii produktu
leczniczego przed wprowadzeniem na rynek %,

Zwalnianie do uzycia odrgbnie dla kazdej jednostki skladnika krwi, wykonywane jest na
podstawie informacii zawartych w systemie bank krwi oraz w oparciu o kontaktacje etykiet

% dotyczy donacji 2510013354681 pobranej w dniu 27.06.2013 r., w kidrej wykryto RNA HCV,
% Dz. U. 22006 r. Nr 23, poz. 178 ze zm.
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(sprawdzenie blokady wydruku etykiety dla skiadnika nieposiadajacego kwalifikacji uzycia).
W procesie zwalniania uwzgledniane sa: warunki transporiu pobranej krwi, czas donacji,
analiza kwestionariusza, ocena kontroli jakosci skiadnikow, wyniki badan oraz ocena
wizualna.
Zwalnianie skladnikoéw krwi i ich kwalifikowanie do uzytku klinicznego, dokumentowane byto
protokotem podpisanym przez Osobe Wykwalifkowana. Zakwalifikowane sktadniki
przekazywane s protokolamnie - z adnotacjg o ich wyprodukowaniu zgodnie
z wymaganiami GMP i zwolnieniu do uzytku klinicznego - do dzialu ekspedycji.
Do dokumentacji zataczony jest dokument ze sprawdzenia blokady etykiety.

(Dowdd: akta kontroli str. 720-722)

W RCKIiK przestrzegane byly zasady kwalifikacji, wynikajace z czasu poboru oraz czasu
zamrazania osocza.
Zgodnie z pkt 1.4.9 Medycznych zasad donacje, ktorych czas trwania przekraczat 12 minut.
nie byly wykorzystane do wytworzenia FFP oraz otrzymania KKP. KoZuszek leukocytarmno-
plytkowy i osocze, pochodzace z tych donacji (proba § jednostek) zostaly wycofane
i zniszczone (ze wzgledu mozliwost zwigkszonej aktywacii krwinek ptytkowych).
Jednostki osocza pochodzacego z krwi peinej {préba 10 jednostek), ktérego czas
zakonczenia procesu mroZenia od momentu pobrania przekraczal osiem godzin,
kwalifikowane byly do frakcjonowania (nie do celéw klinicznych). W latach 2012-2013 do
frakcjonowania z powodu przekroczenia dopuszczalnego czasu calkowitego zamroZenia
zakwalifikowano 988 jednostek osocza z krwi pelnej oraz 23 jednostki osocza z aferezy.
(Dowod: akta kontroli str. 723-773)

2.13.  Walidacja aparatury oraz metod i procesow.

RCKIK prowadzito walidacje (kwalifikacjg) aparatury oraz metod i procesow, zgodnie
z ustaleniami okreslonymi w punkcie 1.4.5 Medycznych zasad.
Zasady kwalifikowania sprzetu i aparatury, ustalone zostaly w procedurze PZJ-6.3-01.
,Nadzor nad aparaturg sprzetem medyczaym i urzadzeniami technicznymi w zakresie
przegladéw technicznych i walidacji’. Dzialania prowadzone byly na podstawie
,Harmonograméw przegladow i walidacji aparatury | sprzetu medycznego™ opracowanych
w komoérkach organizacyjnych posiadajacych taki sprzet. Wykonanie kwalifikacji
potwierdzane bylo wpisami w paszportach technicznych oraz w przypadkach, dla ktorych
bylo to wymagane, w protokolach przegladu technicznego lub protokotach walidacii.
W wyniku kontroli kwalifikacji wirbwek do preparatyki krwi uzywanych w Pracowni Badan
Konsultacyjnych ustalono, ze kwalifikacja dokonywana byla w latach 2012-2013 przez
autoryzowany serwis i zczestotiiwoscig nieprzekraczajaca 12 miesigey, tj. zgodnie
zwymogami okreSlonymi w tabeli nr 1, w pkt 1451 Medycznych zasad.
Z przeprowadzonych badan sporzadzony byt protokél walidacji wskazujacy termin
kwalifikacji urzadzenia do eksploatacji.
Zasady walidacji procesow okreslaly procedury wewnetrzne. Dla wytypowanej do kontroli
walidacja warunkéw transportu KPK w pojemnikach typu géra-dol obowigzywata procedura
SOP 01/300
Walidacja transportu przeprowadzona zostata zgodnie z wytycznymi zawartymi w punkcie
1.4.5.2.3 Medycznych zasad. Warunki transportu w okresie letnim i zimowym, spetniaty
wymagania ustalone dla przewozenia krwi w pojemnikach typu gora-dot..

(Dowod: akta kontroli str. 774-792)

Najwyzsza lIzba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
dzialalnoéé kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

3. Przechowywanie oraz wydawanie krwi i jej skiadnikow.

3.1. Warunki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikow.

W RCKiK zapewniono przechowywanie krwi i jej skladnikow w wymaganych warunkach

oraz przestrzegano zasad utatwiajgcych wydawanie skiadnikow krwi.

W wyniku przeprowadzonych w toku kontroli ogledzin, w Dziale Preparatyki i w Dziale

Ekspedycji stwierdzono, ze warunki przechowywania krwi i jej skiadnikéw byly zgodne

z opracowanymi w RCKiK procedurami SOP 02/185 ,Zasady przyjmowania zaméwien

i wydawania krwi i jej skiadnikow" oraz SOP 21/200 ,Przechowywanie sktadnikow krwi oraz
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prébek przeznaczonych do badan laboratoryjnych i archiwizacji’, a takze odpowiadaly
ustaleniom okreslonym w Medycznych zasadach.
W pomieszczeniach Dzialu Preparatyki odrebnie przechowywano skiadniki krwi (KKCz, KKP
i osocze) przed ich zwolnieniem do uzytku. Poszczegélne skiadniki przechowywane byly
w urzadzeniach zapewniajgcych wymagang temperature {lodowki, urzadzenia chiodnicze,
zamrazarki, urzadzenia do przechowywania mrozonych KKCz i plytek krwi temperaturze -
86%C i cieplarki z mieszadtem horyzontalnym).
Wszystkie urzadzenia chlodnicze, lodowki, zamrazarki i cieplarki wyposazone byly w dwa
niezalezne miemniki temperatury oraz dwa niezalezne czujniki podiaczone do systemu
monitoringu  temperatury, RCKiK  prowadzito centralny  monitoring  temperatur
w urzgdzeniach do przechowywania sktadnikéw krwi, zgodnie z programem TEKOM.
Urzadzenie do przechowywania mrozonych KKCz i piytek krwi w temperaturze -86°C
wyposazone bylo w jeden termemetr do pomiaru temperatury oraz 2 czujniki podigczone do
systemu monitoringu temperatur. Pomiary temperatury dokonywane sa trzy razy na dobe
przez pracownikow Dzialu Preparatyki i zapisywane w rejestrze odczytu temperatury
prowadzonym dla kazdego urzgdzenia oddzielnie.
Zapisy w rejestrach wskazujg, ze skladniki krwi przechowywane byly w wymaganych
warunkach temperaturowych, a mianowicie w urzadzeniach chtodniczych (KKCz)
temperatury od 2°C do 6°C, w lodowkach (KKCz autologiczne) od 49C do 6°C,
w zamrazarkach (osocze) od -25°C do -32°C, a w cieplarkach (KKP przed kwalifikacjg) od
20°C do 24°C.
Znajdujace sig w RCKIK urzadzenia i sprzet wykorzystywane w pracowni zabezpieczaja
ciagtost pracy na wypadek awarii.
W odrgbnym pomieszczeniu przechowywane bylo osocze do zwolnienia do lecznictwa.
Na osoczu kwalifikowanym naklejone byly etykiety wskazujace, ze sktadnik jest po karencii.
{Dowod: akta kontroli str. 795-796)

Brak rzetelnego nadzoru pracownika pelnigcego dyzur nad warunkami temperaturowymi
przechowywania skfadnikéw krwi, byl przyczyna dyskwalifikacji i zniszczenia w 2013 r.
wdziale preparatyki 444 jednostki FFP. Zpowodu niewlaSciwych  warunkow
przechowywania tego skladnika krwi (czgSciowe rozmrozenie), zwigzanych z awarig
zamrazarki, zdyskwalifikowane zostaly 444 jednostki FFP o wartosci 26.316,99 zt.
Najwyzsza Izba Kontroli zauwaZza podjete przez RCKIK dzialania korygujace i
zapobiegawcze, polegajace na ustaleniu przyczyny, przeinstalowaniu oprogramowania
monitorujgcego temperatury w urzadzeniach do przechowywania skiadnikéw krwi,
przeszkoleniu wszystkich pracownikéw oraz przekazaniu osocza do zniszczenia.

{Dowod: akta kontroli str.797-807, 813, 1034)

W dziale ekspedycji sktadniki krwi przeznaczone do wydawania podmiotom leczniczym
przechowywane byly w urzgdzeniach (witryny chlodnicze, cieplarka z mieszadltem
horyzontalnym oraz zamrazarki), z ktorych kazde wyposaZone bylo w dwa niezalezne
mierniki temperatury oraz dwa czujniki podtaczone do menitoringu temperatury.

Pomiary temperatury w tych urzadzeniach dokonywane sa przez pracownikow dzialu
ekspedyciji trzy razy na dobe i zapisywane w rejestrze cdczytow temperatury prowadzonych
dla kazdego urzadzenia oddzieinie.

Zapisy w rejestrach wskazuja, Zze skladniki krwi przechowywano w wymaganych warunkach
temperaturowych, a mianowicie w witrynach chlodniczych (KKCz) od 3°C do 5°C,
w cieplarce z mieszadiem horyzontalnym (KKP) od 210C do 23%C i w zamrazarkach
(osocze) od -270C do -29°C.

Analiza rejestrow odczytow temperatur trzech wybranych urzadzen de przechowywania krwi
i jej skiadnikéw wykazala zapewnienie wymaganych warunkéw przechowywania skladnikow
krwi w lipcu 2012r. 1 2013r., a mianowicie:

- witryna chlodnicza nr 3 posiadala kontrolne zapisy temperatur w lipcu 2012r.
w przedziale od +3°C do+ 6°C i w lipcu 2013r. w przedziale od +4°C do +6°C,

- mroznia stacjonarna nr 30 posiadata kontrolne zapisy temperatur w lipcu 2012r.
w przedziale od -25°C do -28°C,

- mroznia stacjonarna nr 28 posiadata kontrolne zapisy temperatur w lipcu 2013r.
w przedziale od -26°C do -31°C.
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Krew autologiczna i porcje pediatryczne byly przechowywane w odrgbnych witrynach
chtodniczych.
Przygotowane do wydania osocze bylo przechowane w zamraZarkach i oznakowane
wediug grup ABO z oznaczeniem potwierdzajacym kavencie, a napromieniowane sktadniki
krwi posiadaly promienioczule etykiety.
Przechowywane w witrynie chlodniczej worki z KKCz byly posegregowane wediug grup ABO
i czynnika RhD oraz wedtug termindw ich waznosci. Umieszczone byly w pozyciji pionowej
w sposob umozliwiajacy cyrkulacje powietrza.
W dziale ekspedyciji nie stwierdzono przechowywania sktadnikow krwi, dla ktérych uptynat
termin waznosci, niezakwalifikowanych do lecznictwa lub zdyskwalifikowanych.
W odrebnym pomieszczeniu {chiodnia) mieszczacym sie poza pomieszczeniami, w ktdrych
przechowywane sg skladniki krwi do wydania podmiotom leczniczym, przechowywane byly
W wyraznie oznaczonych i zamknietych pojemnikach sktadniki krwi zwrécone do RCKIK jako
reklamacje podmiotu leczniczego.

(Dowdd: akta kontroli str. 793-794, 808-811)

3.2. Zabezpieczenie zasilania w energie elektryczng,

RCKIK posiada zasilanie w energie elektryczng z dwdch oddzielnych stacii
transformatorowych. W przypadku awarii lub braku dostew pradu zasilanie zabezpiecza
agregat pradotworczy o mocy 176 kW.
W sytuacji zaniku pradu lub awarii w jednej ze stacji transformatorowej nastepuje
automatycznie przylaczenie na drugy stacje. W przypadku awarii obydwu stacji,
automatycznie (za pomocg uktadu systemu zarzadzania rezerwowego SZR) zostaje
zalaczony agregat pradotworczy. Energia generowana z agregatu, zabezpiecza
prowadzone badania krwi, jej preparatyke oraz przechowywanie skladnikéw krwi
w wymaganych warunkach.
W latach 2005-2013 w RCKIK eksploatowany byt agregat pradotworczy o mocy 86.6 kW,
bedacy aktualnie jako urzadzenie sprawne w posiadaniu RCKIK. Jego wymiany na nowe
urzadzenie dokonano ze wzgledu na niska moc, niezabezpieczajaca zapotrzebowanie
w przypadku zaniku pradu z dwoch niezaleznych sieci zaktadu energetycznego.
RCKiK nie posiada opracowanej procedury, w ktérym byloby opisane postepowanie
w przypadku awarii lub braku dostaw pradu, poniewaz w momencie zaniku energii
elektrycznej nastepuje automatycznie zalgczenie innego Zrodla, kidre zapewnia prace
calego RCKIK.

(Dowod: akta kontroli str. 814-823)

3.3. Warunki skladania zaméwien.

Zasady przyjmowania zamowien i wydawania krwi i jej skladnikéw zostaly okreslone

w SOP-02/185 zatwierdzonych dnia 1 wrze$nia 2009r. przez Zastepce Dyrekiora

ds. Medycznych RCKIK.

Zgodnie z tymi zasadami RCKiK zapewnia mozliwos¢ skiadania zamdwien na krew i jgj

sktadniki przez podmioty lecznicze oraz wydawanie skiadnikéw krwi przez calg dobe

w dziale ekspedycja. Pracownicy tego dziatu wykonujg czynnosci obslugi w nastepujacych

godzinach pracy:

- w dni powszednie od 7.30. do 20.00

- w soboty, niedziele, dni $wigteczne od 9.00 do 16.35

W pozostalych godzinach dyzur ekspedycyjny pelnig pracownicy Dziatu Preparatyki.

Zgloszenia podmiotéw leczniczych na zapotrzebowane sktadniki krwi i preparaty krwi

odbywaty sig w formie telefonicznej lub faksem. Ewidencja tych zgloszen prowadzona jest

wdziale ekspedycji w formie Ksigzki zaméwien na skiadniki krwi i preparaty

krwiopochodne" zgodnie z zasadami ustalonymi procedurg SOP-02/185.

Skladniki krwi i preparaty krwiopochodne wydawane sa z dzialu ekspedycji tylko na

podstawie pisemnych zamowien indywidualnych (do tzw. pilnych przetoczen) lub zbiorczych

(do szpitalnych bankéw krwi na rezerwe), sktadanych przez podmioty lecznicze do RCKIK,

przed wydaniem zaméwionych produktow.

W RCKIK nie funkcjonowat system KRDK. Nie byto mozZliwo$ci sktadania zaméwien na krew

w wersji elekironicznej z wykorzystaniem systemu.

W dziale skspedycji obowigzuje zasada okreslona procedurg SOP-02/185, ze skiadniki krwi

wydane sg w kolejnosci ich przyjecia do ekspedycii, tj. w pierwsze] kolejnoci wydawane sg
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najstarsze jednostki poszczegodinych skladnikow krwi, a nastepnie kolejne wediug termindw
wazno$ci. Do podmiotow leczniczych wydawane byto tylko osocze po karencji.
(Dowdd: akta kontroli str. §24-832)

NajwyZsza Izba Kontroli zwraca uwage, e w badanych okresach® RCKIK nie zapewnilo

ilosci krwi i joj skiadnikow dla potrzeb lecznictwa, wystarczajacej do pelnej realizacji

Zamowienia w dniu jego ztozenia. NajwyZsza |zba Kontroli zauwaza rowniez, Ze realizacja

zamoéwien nie naruszala warunkéw umow zawartych z podmiotami leczniczymi. Wedlug

informacji z podmiotéw leczniczych, nie mialo to réwniez wplywu na proces leczenia

pacjentow.

W 2012 r. liczba niezrealizowanych w pelni zamowien na skladniki krwi, w stosunku do

liczby ztozonych zaméwien w miesigcach objetych kontrolg, wynosita:

- W lutym 5 zamowien na 2318 zlozonych, co stanowiio 0,2%,

- wfipcu 221 zaméwier na 3024 zlozone, co stanowito 7,3%,

- w listopadzie 83 zamoéwienia na 2600 ziozonych, co stanowito 3.2%.

W 2013 r. liczba niezrealizowanych w petni zaméwien na skladniki krwi, w stosunku do

liczby zamdwieri ztozonych wynosita:

- w lutym 50 zaméwien na 2436 zlozonych, co stanowito 2,1%,

- W lipcu 236 zamowien na 2967 ziozonych, co stanowito 7,9%,

- w listopadzie 154 zamdwienia na 2536 ziozonych, co stanowilo 8,1%.

Analiza danych zawartych w dokumentacji dzialu ekspedycji wykazata, ze w wybranych do

kontroli okresach (luty, lipiec i listopad 2013 r.}, stopien realizacji zamowien przedstawial sie

nastepujaco:

w lutym 2013 r.

— ilos€ niewydanych jednostek KKCz wyniosta 140 co w stosunku do zaméwionych przez
podmioty lecznicze w ilosci 5.212 jednostek stanowito 2,7%,

— W calosci zrealizowane zostaly zamdwienia dotyczace FFP (1.108 jednostek) oraz KKP
(1.383 jednostki),

w lipcu 2013 r.

~ ilos¢ niewydanych jednostek KKCz wyniosta 747 co w stosunku do zamoéwionych przez
podmioty lecznicze w ilosci 6.502 jednostek stanowilo 12,3%,

— w calosci zrealizowane zostaly zamdwienia dotyczace FFP (1.527 jednostek) oraz KKP
(1.306 jednostki),

w listopadzie

— ilo$¢ niewydanych jednostek KKCz wyniosta 236 co w stosunku do zamoéwionych przez
podmioty lecznicze w ilosci 5.075 jednostek stanowito 4,6%,

— W calosci zrealizowane zostaty zamowienia dotyczace FFP (1.418 jednostek) oraz KKP
{1.267 jednostek).

{Dowéd: akta kontroli str. 333-836)

W miesiacach w ktorych wskaznik niezrealizowanych zaméwien byt najwyzszy, sprzedaz
KKCz do podmiotdw leczniczych tez byla najwigksza. Ograniczenia realizacji dotyczyly
wylacznie zambwien zbiorczych. Nie wystapily przypadki niezrealizowania zaméwien
indywidualnych.
(Powod: akta kontroli str. 1094)

Niepefna realizacja zamowieft — wedtug informacji uzyskanych z podmiotéw leczniczych
w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK ~ nie miata wplywu na stan zdrowia pacjentow
i tylko sporadycznie powodowala korekte terminu zabiegu. Nie wystapity przypadki
nieotrzymania krwi lub jej sktadnikéw niezbednej do leczenia pacjentéw na podstawie
zapotrzebowan indywidualnych i na hasto ,ratunek’. Czasowe ograniczenia dostaw
sktadnikow krwi nie wymagaty dokonywania ich zakupu przez podmioty, w innych centrach.

(Dowod: akta kontroli str. 1060-1065)
Analiza wybranych 10 zaméwien (po 5 w kazdym roku), wykazata:
a) w 2012 r. z 5 zlozonych zamowien na sktadniki krwi, jedno zostato w pelni
zrealizowane, natomiast cztery pozostate zostaly zrealizowane czeéciowo w dniu zloZenia:

80 Realizacig zamdwien skladanych przez podmioty lecznicze, zbadano na podstawie ewidencji za miesigoe
luty, lipiec i listopad 2012r. 12013 1.
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-zamowiono 6 jednostek KKCz, grupa BRhD +, wydano 3 jednostki, oraz zamoéwiono
6 jednostek KKCz, grupa ORhD +, wydano 3 jednostki,

-zamowiono 2 jednostek KKCz, grupa ORhD -, nie wydano Zadnej jednostki, oraz
zaméwiono 1 jednostke KKCz, grupa ABRhD +, nie wydano zadnej jednostki,

-zamowiono 6 jednostek KKCz, grupa ORhD -, wydano 2 jednostki, oraz zaméwiono
2 jednostek KKCz, grupa ORhD -, wydano 1 jednostke,

-zamowiono 3 jednostek NUKKP, grupa ORhD -, wydano 0,4 jednostki z aferezy,
fj. rownowaznik 2 jednostek preparatu zlewanego.

b) w 2013 r. z 5 zZlozonych zamowien na skiadniki krwi, trzy zaméwienia zostaty
w pehi zrealizowane w dniach ich zlozenia, dwa zrealizowano ¢zgéciowo, w tym w jednym
zamoéwieniu z dnia 8 lipca na 20 zamdwionych jednostek skiadnika krwi wydano
21 jednostek.

-zamowiono 4 jednostki KKCz, grupa BRhD -, wydano 2 jednostki, oraz zamdwiono
4 jednostek KKCz, grupa ARhD -, wydano 2 jednostki,

-zamowiono 1 jednostke KKCz, grupa BRhD, nie wydano zadne] jednostki.

Niepetna realizacja zlozonych zamodwien spowodowana byta czasowymi brakami
skiadnikéw krwi okreslonych grup. Wydanie wiekszej ilosci jednostek skladnika krwi od
zapotrzebowanej w ziozonym zaméwieniu, stanowilo — wedlug wyjasnienia kierownika
dzialu dawcoéw i ekspedycji krwi — uzupekienie niezrealizowanego poprzedniego
zamowienia tego podmiotu. Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela przedstawionego
stanowiska, bowiem wedtug obowigzujacych zasad wydanie krwi lub jej skladnikéw odbywa
sig wylacznie na podstawie Zzlozonego zaméwienia. Niezrealizowana czgst
zapotrzebowania wymaga zloZzenia zamdwienia nowego.

(Dowéd: akta kontroli str, 837-880)

3.4. Warunki transportu krwi i jej sktadnikow.

Warunki transportu krwi i poszczegolnych jej skfadnikéw zostaly okreslone procedura SOP-
01/300 ,Transport krwi i jej sktadnikdéw oraz prébek z Punktéw Pobran do RCKIK" oraz
w punkcie 9.6. Transport krwi | jej sktadnikéw — Medycznych zasad.
RCKIK monitorowalo warunki transportu krwi i jej sktadnikéw z punktéw poboru krwi do
Centrum. RCKIK nie organizuje transportu krwi i jej sktadnikéw do podmiotéw leczniczych.
W latach 2012-2013 ustugi transportowe, przewozenie i przekazywanie krwi peingj
z punktéw pobran do RCKIK, w warunkach zgodnych z ustalonymi w procedurze SOP-
01/300, RCKIK zlecio Firmie ,PTU-TCS" Ryszard Misiak w todzi, wyloniongj
w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego.
W kontrolowanym okresie obowiazywaly 3 umowy o Swiadczenie ustug transportowych,
zawarte z wybrang firma,
W umowach okreslone m.in., 2e Firma ,PTU-TCS' zabezpiecza we wiasnym zakresie
specjalne samochody, w tym uprzywilejowane, pojemniki fransportowe do przewozu krwi,
zapewniajace w czasie transportu utrzymanie temperatury w przedzialach od +2°C do
+10%C oraz od +20°C do +24°C.
RCKiK monitorowato prawidlowo$¢ $wiadczenia uslug transportowych. W latach 2012-2013
nie wystapily przypadki dyskwalifikaci oraz zniszczenia krwi i jej skladnikéw ze wzgledu na
nieprawidiowe warunki transportu z punkiéw pobraf do RCKiK. Badanie warunkéw
transportu krwi i jej skladnikéw z dwdch wybranych punktéw pobran (w Wieluniu
i Radomsku) do RCKIK w lipcu 2012 r. i 2013 r. (analiza protokolow kontroli temperatury
transportu krwi peinej w kontenerach termoizolacyjnych) wykazato, ze zarejestrowane
femperatury w kontenerach termoizolacyjnych (po 5 minutach od umieszczenia krwi
w pojemniku transportowym i po dostarczeniu do RCKIK) spelnialy wymagania okreslone
w procedurze SOP-01/300. Protokoty kontroli temperatury zostaly sporzadzone zgodnie
z wzorem okreslonym w zataczniku nr 2 do procedury SOP-01/300 i zawieraly informacje
wyszczegoinione w punkcie 9.6. Medycznych zasad.

{Dowdd: akta kontroli str. 881-981)

Najwyzsza lzba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
dziatalnosé kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.
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4. Wspieranie podmiotow leczniczych stosujacych leczenie krwia i jej sktadnikami
oraz nadzér nad ich dziatalno$cig
4.1. lio$¢ szpitali, bankéw krwi i pracowni serologii na terenie dzialania RCKIK.

W latach 2010-2013 na obszarze dzialania RCKIK przetoczen krwi i jej sktadnikow
dokonywano odpowiednio w 48, 47, 52 i 53 szpitalach, w ktorych funkcjonowalo 38, 37, 36
i 36 szpitalnych bankéw krwi. Wedlug posiadanej przez RCKIK wiedzy - w zwigzku z
obowigzkiem sprawowania nadzoru - liczba pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej prowadzacych dziatalnos¢é na obszarze dziatania RCKIK wynosila
wbadanym okresie 43,40, 43 i 40. Wiedza o funkcjonujacych pracowniach serologii
pochodzita z opiniowania przez RCKIK obsady stanowiska kierownika pracowni, wydawania
- po spelnieniu wymagan - uprawnien do wykonywania badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej, corocznie prowadzonych kontroli jako$ci wykonywania badan przez
pracownikéw pracowni.

(Dowod: akta kontroli str. 1067)

4.2. Konsultacje z zakresu immunologii transfuzjologicznej.

Realizujac zadanie okreslone w art. 27 pkt 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi, RCKIK
zapewnito calodobowy dyzur obejmujacy udzielanie konsultacji z zakresu immunologii
fransfuzjologicznej dla szpitali dziatajacych na nadzorowanym obszarze.
W latach 2012-2013 pracownia badah konsultacyjnych w dziale immunologii
transfuzjologicznej RCKIK wykonala odpowiednio 1.189 i 1.470 badan konsultacyjne
(identyfikacji przeciwcial u biorcow, dawcdw krwi, u kobiet w cigzy) oraz w proby zgodnosci
315 dla 120 biorcéw w 2012 r. 123 biorcow w 2013 r,

{Dowdd: akta kontroli str, 982-984)

4,3, Nadzoér nad podmiotami leczniczymi, bankami krwi i pracowniami serologicznymi.

RCKIiK sprawowato nadzdr w dziedzinach krwiodawstwa i krwiolecznictwa nad podmiotami
leczniczymi stosujacymi leczenie krwia i jej skladnikami, bankami krwi oraz pracowniami
serologii i immunologii transfuzjclogicznej.
W latach 2012 - 2013 RCKIK objeto kontrolami odpowiednio 40 (77%) i 41 (77%) podmioty
lecznicze prowadzace dziatalno$¢ w dziedzinie krwiolecznictwa. Kontrole przeprowadzono
rowniez w 31 i 29 bankach krwi (fj. 86% i 81% ich ilosci) oraz wszystkich (43 i 40)
pracowniach serologii, funkcjonujacych na terenie dziatania RCKIK.
Zasady prowadzenia kontroli w nadzorowanych podmiotach uregulowane zostaty w RCKIK
procedurg SOP 06/173 Przeprowadzanie nadzoru specjalistycznego w zakresie kontroli
pracy i organizacji Pracowni Serologicznych, Bankéw Krwi i gospodarki krwig w oddzialach
szpitalnych podmiotéw leczniczych”.
Z przeprowadzonych kontroli sporzadzane byly protokoly, wediug schematow okreslonych
w SOP 06/173. W przypadku stwierdzonych nieprawidiowosci wydawano zalecenia
pokontrolne i wskazywano terminy udzielenia informaciji o sposobie ich realizacji. Sposrod
40 podmiotéw leczniczych skontrolowanych przez RCKIK w 2012 r. i 41 w 2013 r.
w zakresie organizacji i funkcjonowania bankow krwi oraz gospodarki krwia, odpowiednio
6(14,3%) i 2 jednostki (4,6%) nie podaly informacji o realizacji zalecen pokontroinych,
pomimo wysytanych do nich monitow.
Sposrdd 43 pracowni serologicznych skontrolowanych przez RCKIK w 2012 r.
i 40 skontrolowanych w 2013 r. odpowiednio 10 (23,3%) i 2 jednostki nie poinformowaty
RCKIK o sposobie realizacji zalecer pokontrolnych.
Zgodnie z zasadami okreslonymi w procedurze SOP 06/173, we wszystkich podmiotach
leczniczych kontrolowanych przez RCKiK w roku nastepnym, badaniami obejmowano
rowniez sposob realizacji zalecen pokontrolnych wydanych w roku poprzednim. Kontrole
przeprowadzone w 2013 r. podmiotow leczniczych, w tym tych, ktére nie udzielity
odpowiedzi o realizacji zalecen pokontroinych z roku 2012 wykazaly, ze zalecenia te zostaly
wykonane.

(Dowdd: akta kontroli str. 986, 991-1006, 1067)
Stosownie do art 29 ust. 1 pkt 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, RCKIK dokonywato
kontroli i oceny dzialalnosci podmiotow leczniczych obejmujacej m.in. czynnosci i badania
zwigzane z przetaczaniem krwi. Do najczesciej wystepujacych uchybien w skontrolowanych
w 2013 . 43 oddzialach szpitalnych w podmiotach leczniczych nalezaly:
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— nigzaktualizowanie procedur SOP po zmianie przepisow,

— stosowanie drukéw i formularzy, ktére nie sg zalgeznikami do SOP,

— stosowanie nieaktuainego wzoru ksiazki transfuzjologicznej,

— prowadzenie w historii choroby pacjenta zapiséw dotyczacych przetoczen, w sposob
niepelny lub niejednolity,

— brak podpisu pielegniarki dokonujacej identyfikacji na wynikach proby zgodnosci (podpis
obowiazuje po zmianie przepisow},
brak zapisu godziny rozpoczecia transfuzji na niektérych wynikach proby zgodnosci.

W protokolach 29 skontrolowanych w 2013 r. bankach krwi, najczesciej wystepujacymi

uchybieniami byly:

— brak zaktualizowania procedur SOP w zwiazku ze zmiang przepisow,

— niepelne informacje w ksigzce przychodu i rozchodu lub stosowanie uproszczen
w zapisach,

— niewlaciwie opisane resztki poprzetoczeniowe,

~ nieterminowe przeprowadzanie walidacji i przegladu technicznego,

~ niezgodne z przepisami prowadzenie walidacji warunkéw przechowywania sktadnikéw
krwi (w oparciu o 2 termometry wzorcowe).

W 40 skontrolowanych w 2013 r. pracowniach serologii | immunologii transfuzjologicznej —

w zakresie organizacji pracy, stosowanych metod i procedur oraz wyposazenia

i poprawnos$ci wykonywanych badan — najczesciej wystepujacymi uchybieniami byly:

— brak powolania (po zmianie przepisdbw) w miejsce ,csoby odpowiedzialnej za prace
pracowni” kierownika lub p.o. kierownika,

— brak prowadzenia przez kierownika pracowni kontroli wewnetrznej kazdego pracownika
2 razy w roku,

— brak aktualizacji SOP i ich akceptacji przez Dyrektora RCKIK lub upowaznionej przez
niego osoby,

— brak codziennego zapisu kontroli zestawu wzorcowego,

- w niektérych pracowniach personel nadal podlegat rotacii w ramach catego laboratorium,

— niedostosowanie dokumentacji (zlecenia na badania i wzory wynikow badan} do
aktualnych przepisdw.

{Dowdd: akta kontroli str. 985, 987, 990)

W latach 2012 i 2013, RCKIK poddato personel wszystkich pracowni serologii i immunologii
fransfuzjologicznej, kontroli jakosci wykonywanych badan.
W 2012r, sposrdd 323 osob objetych kontrola, prawidiowe wyniki za pierwszym razem
uzyskalo 316 oséb (87,8%), a pozostalych 7 0séb (2,2%) poddanc kolejnej kontroli i osoby
te uzyskaly oceny pozytywne.
W 2013r. z ogélnej ilodci 313 oséb objetych kontrolg - wymagang przepisami § 29 ust. 3
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r. ~ poprawne wyniki za pierwszym razem
uzyskaly 302 osoby (96,5%), a nieprawidiowo wykonalo badania 11 oséb (3,5%).
W powtornie przeprowadzonej kontroli jakosci wykonania badan, osoby te uzyskaly oceny
pozytywne.

(Dowod: akta kontroli str. 388-989)

4.4, Dzialainosé szkoleniowa w zakresie krwiolecznictwa,

Realizujac okreslone w art. 27 pkt 11 ustawy o publicznej sltuzbie krwi zadanie
organizowania szkolen w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, RCKIK prowadzito
dziatalno$¢ szkoleniowg dla personelu podmiotéw leczniczych funkcjonujacych na terenie
dziatania. W latach 2012-2013 przeprowadzono szkolenia:

— dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig w dziedzinie krwiodawstwa
i krwiolecznictwa, o ktorych mowa w § 5 ust. 3 pkt 1 rozporzadzenia w sprawie leczenia
krwig z 2012 r. (wczeSniej rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2005 r.):
2 szkolenia w 2012r. o charakterze doskonalacym w formie 4-dniowego kursu, w ktérych
uczestniczyty 82 osoby i 1 szkolenie w 2013r., w ktérym uczestniczyto 48 osdb,

— dia pielegniarek i potoznych, wymagane przepisami art. 21 ust 1 pkt 2 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi, do dokonywania przez ww. osoby na zlecenie lekarza
przetaczania krwi i jej skiadnikow:
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-szkolenia podstawowe obsjmujace cze$t teoretyczna i praktyczng: w 2012 r.
27 szkolen, w ktorych uczestniczylo 1085 osob, w 2013 r. 21 szkolen, w ktérych brato
udziat 745 osob,
-szkolenia uzupelniajace obejmujace cze$¢ teoretyczng i praktyczng: w 2012 .
7 szkolen, w ktdrych uczestniczylo 295 osob i w 2013 r. 8 szkolen, w ktérych bralo udzial
310 osbh,

— dla pracownikow Pracowni Serologii lub Immunologii Transfuzjologicznej
-szkolenia podstawowe indywidualne obejmujace cze$¢ teoretyczng i praktyczna;
w 2012 r. 5 szkoleri, w ktorych udzial wzielo 5 0séb (czas szkolenia 1 tydzien), w 2013 r.
19 szkolen, w ktdrych uczestniczyio 19 oséb (czas szkolenia 2 tygodnie),
-szkolenia uzupelniajace {doskonalace) indywidualne, obejmujace cze$¢ teoretyczng
i praktyczng: w 2012r. 1 szkolenie, w ktorym uczestniczyta 1 osoba (czas szkolenia
1 tydzied) i w 2013r. 1 szkolenie, w ktérym udziat wziela 1 osoba (czas szkolenia
1 tydzien).

RCKIK realizowato rowniez szkolenia zwigzane z realizacjg programow studiow (np. dla
studentow z Ratownictwa Medycznego) oraz zwigzane z realizacjg programu ksztatcenia
podyplomowego (np dla diagnostow laboratoryjnych w trakcie specjalizacji z laboratoryjne;
transfuzjologii medycznej w ramach stazy kierunkowych, dla lekarzy do specjalizacji
z transfuzjologii, hematologii, chirurgii szczekowej lub innej w ramach stazu kierunkowego
programu spegjalizacii).
W kontrolowanym okresie RCKiK zorganizowalo i przeprowadzio kursy dla lekarzy
odpowiedzialnych za gospodarke krwig®'.

(Dowdéd: akta kontroli str. 1007-1021)

4.5. Lekarz odpowiedzialny za system czuwania nad bezpieczenstwem krwi.

Stosownie do ustalefh wskazanych w punkcie 11.2.2. Medycznych zasad, w RCKiK
wyznaczono pracownika odpowiedzialnego za system czuwania nad bezpieczenstwem
krwi. Obowigzek ten ustalony zostat w opisie stanowiska asystenta, w dziale zapewnienia
jakosci i sprawozdawczosci i powierzony do realizacji pracownikowi posiadajacemu
uprawnienia wykonywania zawodu lekarza, specjaliscie w dziedzinie transfuzjologii
klinicznej.

(Dowod: akta kontroli str. 1023-1024)
RCKIK posiada opracowang procedurg SOP 04/173 Postepowanie dotyczace czuwania
nad bezpieczenstwem krwi w zakresie niepozadanych reakcji i niepozadanych zdarzen
zwiazanych z przetaczaniem krwi i jej sktadnikow”.
Zgodnie z tg procedurg kazde zgloszenie powiktania poprzetoczeniowego byto analizowane
przez lekarza odpowiedzialnego za bezpieczedstwo krwi na podstawie wynikow
przeprowadzonych badar oraz dodatkowych informacji uzyskanych od lekarza z podmiotu
leczniczego zglaszajacego powikianie. Po analizie kazdego zgloszonego powikiania
poprzetoczeniowego sporzadzono protokét, w ktdrym okreslany byt zwiazek z transfuzja,
rodzaj powiklania. Zawarte byly dodatkowe zatecenia dotyczace dalszego leczenia krwig
ijej sktadnikami.
W fatach 2012-2013 rejestrowano w RCKIK zgloszone przez podmioty lecznicze powikiania
poprzetoczeniowe. W 2012 r. zarejestrowano ogolem 98, a w 2013 r. 103 zgloszenia.
Wszystkie zgtoszone przez podmioty odczyny byly o réznym nasileniu | wystapilty w zwigzku
z transfuzja.
Sposrdd odczyndw zgloszonych przez podmioty lecznicze w 2012 r., jeden stanowit
niepozadane zdarzenie (ostry odczyn hemolityczny w ukiadzie ABO) i jednoczesénie miat
charakter cigzkiej, niepozadanej reakcji zwiazanej z przetoczeniem skfadnika krwi.
Przeprowadzona kontrola w podmiocie leczniczym wykazala, Ze przyczyng powiktania byly
bledy zwigzane z nieprawidtowosciami wystepujacymi po stronie szpitala. RCKiK dokonal
zgloszenia (przekazania dokumentacji) do Instytutu.
Sposrod zgtoszonych w 2013 r., trzy mialy charakter powiklania ciezkiego, w tym dwa
dotyczyly ostrej potransfuzyjnej niewydolnosci oddechowsj i jeden stanowit niepozadane
zdarzenie (podejrzenie przeniesienia zakazenia bakleryjnego). Przeprowadzona w drugim

6126-29 listopada 2012 r, oraz 21-24 pazdziernika 2013 1.
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przypadku kontrola w podmiocie leczniczym nie stwierdzila nieprawidlowosci jako przyczyny
powikiania ani po stronie RCKIK, ani po stronie podmiotu leczniczego.
Kontrole w podmiocie leczniczym przeprowadzone byly przez lekarza RCKIK — zgodnie
zpunktem 11.22 Medycznych zasad - w przypadku wystapienia powaznego
niepozadanego zdarzenia zwiazanego z obcogrupowym przetoczeniem skladnika krwi lub
przeniesieniem zakaZenia bakteryjnego.
Za kazdy rok objety kontrola RCKiK przekazywano do Instytutu (w formacie excel tabela pn.
Jniepozadane reakeje”) roczne formularze powiadomienia o powaznych niepozgdanych
reakcjach poprzetoczeniowych.
Po analizie kazdego zgloszenia powikfania poprzetoczeniowego, decyzje o uznaniu
zgloszonego przez podmiot leczniczy powiktania za powiktanie cigzkiefostre, a zgloszonego
zdarzenia za zdarzenie cigzkie, podejmowal w RCKIK lekarz specjalista transfuzjologii
klinicznej odpowledzialny za bezpieczenstwo krwi, a zatwierdzat Zastepca Dyrektora RCKIK
ds. Medycznych.
W latach 2012-2013 podmioty lecznicze przekazywaly do RCKIK tylko zgloszenia powiklan
poprzetoczeniowych wraz z niepozgdanymi zdarzeniami w ramach odczyndw
poprzetoczeniowych. W zgloszeniach tych nie wystepowala okolicznoét przekazania
powiadomiefi/raportow dotyczacych oddzielnego zgloszenia zdarzen niepozadanych,
zdarzen bliskich celu oraz raportow dotyczacych zakaZen biologicznymi czynnikami
chorobotwérczymi przenoszonymi drogg krwi i przypadkdw wystapienia alloimmunizacii.
Odpis dokumentacji dotyczacej niepozadanego zdarzenia w 2012 r. (ostry odczyn
hemolityczny w uktadzie ABO) zostal przekazany do Instytutu po zakoficzeniu postgpowania
natomiast dokumentacja niepozgdanego zdarzenia w 2013 r. (podejrzenie przeniesienia
zakazenia bakteryjnego) jest obecnie w toku postepowania, po zakohczeniu ktdrego
zostanie rowniez przekazana do [nstytutu.

(Dowdd: akta kontroli str. 1022, 1025-1058)

W dzialalno$ci konfrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci. ' o

Najwyzsza l|zba Kontroli ocenia pozytywnie, dzialalnos¢ Kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajgce z ustaleri kontroli, oraz dziatania
podjete w trakcie kontroli, Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy
z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwy2szej Izbie Kontroli®Z, wnosi o:

1. zapewnienie informowania Instytutu o orzeczonych dyskwalifikacjach, zgodnie z art. 17
ust. 2a ustawy o publicznej stuzbie krwi,

2. podjecie skutecznych dziatan na rzecz ograniczenia iloSci preparatow utylizowanych
z tytulu przeterminowania,

3. w cely zahezpieczenia pofrzeb podmiotéw leczniczych, realizowanie zapotrzebowan
na krew i jej sktadniki w ilosciach ustalonych w zamdwieniach,

4, zwracanie szczegOlnej uwagi - podczas prowadzonych akcji edukacyjnych dia
potencjainych dawcdw — na koniecznoéé spelniania wymagan kwalifikujacych do
oddania krwi lub jej sktadnikow,

5.  podjecie skutecznych dzialar na rzecz ograniczania kosztow przechowywania osocza,
w tym w szczegblnosci zagospodarowania osocza, na sprzedaZ ktérego brak jest
dotychczas uméw z frakcjonatorami,

6. aktywne dzialania na rzecz uruchomienia dostepnych dla centrow krwiodawstwa
i krwiolecznictwa, aplikacji Krajowego Rejestru Dawcéw Krwi.

V. Pozostale informacje i pouczenia

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

62Dz U.z 20121, poz. 82 ze zm.
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Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przysluguje prawo
zgloszenia na piémie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK
wtodzi,

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej |zby Kontroli
wterminie 14 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjgcia tych dziafan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokentrolnego, termin przedstawienia
informaciji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezen w calosci lub
Zmienionego wystapienia pokontrolnego.

todz, dnia S kwietnia 2014 .
Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Lodzi
Dyrektor
Kontrolerzy
Dariusz Krawczyk Przemystaw Szewczyk

Glowny specjalista kp.
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