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|. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli - P/13/166 — Funkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Jednostka  Najwyzsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura w Opolu
kontrole

Kontroler Marzanna Wierzbicka, doradca techniczny, upowaznienie do kontroli nr 87855
z dnia 27 listopada 2013 .

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Jednostka Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie!
kontrolowana

Kierownik jednostki  Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Warzocha, Dyrektor Instytutu?
kontrolowanej , .
(dowdd: akta kontroli str. 9-10)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowo$ci?

Ocena ogélna ‘ : e i ;
dziatalnos$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie w latach 2012-2013.

Uzasadnienie Powyzszg ocene uzasadnia podejmowanie przez Instytut dziatan na rzecz
oceny ogolnej propagowania honorowego krwiodawstwa, udzielanie konsultacji zwigzanych
z leczeniem krwig i produktami krwiopochodnymi, opracowanie programu szkolen
w dziedzinach krwiodawstwa i krwiolecznictwa, prowadzenie rejestru powiktan
poprzetoczeniowych oraz dokonywanie analizy ich przyczyn. Instytut opracowat
rowniez Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej skfadnikow i wydawania,
obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, wspotpracowat
z Narodowym Centrum Krwi4, w szczegblnosci w zakresie zagadnien
specjalistycznych i merytorycznych dotyczacych krwiodawstwa i krwiolecznictwa,
dokonujgc m.in. analiz danych wskazanych w sprawozdaniach RCKiK oraz
sporzadzajac lub wspdtuczestniczac w sporzadzaniu sprawozdawczosci na potrzeby
Komisji Europejskiej. Sprawowat takze nadzor i kontrole nad jednostkami
organizacyjnymi publicznej stuzby krwi oraz organizowat szkolenia dla ich
pracownikdéw. Stwierdzone w trakcie niniejszej kontroli nieprawidtowosci dotyczyty
przypadkdéw niezachowania wymaganej czestotliwosci przeprowadzania kontroli,
prowadzenia kontroli przez osobe nieposiadajacg wymaganych uprawnien, a takze
niestosowania lub  nieprzestrzegania  niektérych  terminéw  wynikajacych
zrozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 kwietnia 2004 r. w sprawie trybu
przeprowadzania kontroli w niektérych jednostkach publicznej stuzby krwi.
Nie miaty one jednak negatywnych skutkéw dla sprawowanego nadzoru. Kontrola
wykazata, ze wprawdzie Instytut prowadzit krajowy rejestr dawcow krwi®, jednak nie

1 Dalej: Instytut, IHIT.

2 Dalej: Dyrektor.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna.

4 Dalej: NCK.

5Dz. U. Nr 84, poz. 794, dalej: rozporzadzenie w sprawie trybu przeprowadzania kontroli.

6 Dalej: KRDK.
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uzyskat niezbednej rejestracji tego zbioru danych osobowych, a takze gromadzit
wnim dane osobowe w szerszym zakresie, niz okresSlaty to przepisy §5
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2005r. w sprawie sposobu
prowadzenia rejestru dawcow krwi’. Ponadto IHIT nie wprowadzit do KRDK
przedstawianych przez Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa®
danych o zdyskwalifikowanych dawcach z przyczyn zakaznych. Nie udostepnit takze
tej jednostce danych o dawcach zdyskwalifikowanych w innych centrach
krwiodawstwa i krwiolecznictwa® oraz nie informowat WCKIK, ktére nie korzystato
z KRDK o dokonywanej dyskwalifikacji dawcow w tym rejestrze z powodu zakazenia
HIV. Instytut umozliwit pracownikom Centrow ido dnia 31 pazdziernika 2013 r.
rowniez czeéci pracownikéw IHIT, korzystanie ze zbioru danych osobowych
zgromadzonych w KRDK, bez wymaganych upowaznien administratora danych.
Nieprawidtowosci stwierdzono réwniez przy sporzadzaniu sprawozdania koAcowego
z realizacji projektu PL0067 Kompleksowa informatyzacja systemu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa w Polsce'® oraz projektu sprawozdania dla Komisji Europejskiej
0 powaznych, niepozadanych zdarzeniach i reakcjach. Ponadto w 2012 r. [HIT nie
prowadzit wyodrebnionej ewidencji ksiegowej wydatkéw dokonywanych z dotacii
otrzymanej na dofinansowanie zadan okreslonych w ustawie o publicznej stuzbie
krwi oraz w kontrolowanym okresie wykorzystat cze$¢ ww. dotacji, przeznaczonej na
zakup materiatbw w ramach realizacji zadania przeprowadzania kontroli
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, na realizacje innych zadan
z zakresu publicznej stuzby krwi.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Propagowanie honorowego krwiodawstwa i ocenianie
potrzeb w zakresie zaopatrzenia w krew

1.1. W kontrolowanym przez NIK okresie Instytut byt jednostkg organizacyjng
publicznej stuzby krwi, o ktdrej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi'!. Zgodnie z § 3 ust. 2 pkt 5 Statutu Instytutu'2,
do jego podstawowych zadan nalezato prowadzenie prac w zakresie krwiodawstwa
| krwiolecznictwa, zwtaszcza przewidzianych w ww. ustawie. W ramach struktury
organizacyjnej Instytutu, zadania zwigzane z publiczng stuzbg krwi realizowaty
przede  wszystkim  nastepujace  zaktady:  Transfuzjologii,  Immunologii
Hematologicznej i Transfuzjologicznej oraz Wirusologii.

(dowdd: akta kontroli str. 21-42, 49-95, 291-298)

Instytut oraz NCK zostaty wskazane Komisji Europejskiej jako National Competent
Authority, tj. organy wtasciwe/odpowiedzialne za stosowanie Dyrektywy 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgcej normy
jakosci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania
i dystrybucji  krwi ludzkiej | skfadnikow krwi oraz zmieniajgcej dyrektywe
2001/83/WE™3, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 tej Dyrektywy oraz jako National
Haemovigilance Contact Person, tj. organy wiasciwe w zakresie Sledzenia losow
Krwi.

(dowdod: akta kontroli str. 380-383)

7Dz. U. Nr 109, poz. 918 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi.
8 Dalej: WCKIK.

9 Dalej: CKiK lub Centra.

10 Dalej: Projekt PLO067.

" Dz. U.z2014 r. poz. 332, dalej: ustawa o publicznej stuzbie krwi.

12 Zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia w dniu 13 kwietnia 2011 r., dalej: statut.

13Dz. Urz. UE L 33/30 z 8 lutego 2003 r., dalej: Dyrektywa 2002/98/WE.

3



Ustalone
nieprawidtowosci

Instytut zgodnie z art. 4 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziafalnosci
leczniczej*, w zakresie, w jakim wykonywat dziatalno$¢ lecznicza, byt podmiotem
leczniczym.

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

Do dnia kontroli NIK, tj. 11 grudnia 2013 r. Dyrektor Instytutu nie podjat dziatan
wcelu dostosowania Statutu zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia w dniu
13 kwietnia 2011 r. do przepisow ustawy o dziafalnosci leczniczej, pomimo
okreSlonego wart. 204 tej ustawy obowigzku dostosowania przez podmioty
lecznicze statutow do przepisow ww. ustawy do dnia 31 grudnia 2012 r. W § 1 pkt 4
Statutu wskazujgcym podstawy prawne dziatania Instytutu, nadal przywotana byta
nieobowigzujaca od 1 lipca 2011 r. ustawa z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakfadach
opieki zdrowotnej’>, a w § 2 ust. 2 wskazano, ze Instytut podlega wpisowi
do Rejestru Zaktadéw Opieki Zdrowotnej prowadzonego przez Ministra Zdrowia,
jako publiczny zaktad opieki zdrowotnej, podczas gdy w mysl art. 100 ust. 1 i 106
ust.1 pkt 1 w zwigzku art. 4 ust. 3 pkt 3 ustawy o dziafalno$ci leczniczej, Instytut
podlega wpisowi do rejestru podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg,
prowadzonego przez wojewode wiasciwego dla siedziby Instytutu.

(dowdod: akta kontroli str. 291-298)

Dyrektor Instytutu wyjasnit: art. 3 ust. 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej wskazuje
delegacje stosowania konkretnych przepisow dotyczgcych statutu i regulaminu
organizacyjnego instytutow badawczych w art. 23 i 24 ustawy o dziatalnosci
leczniczej: Regulamin organizacyjny Instytutu jako podmiotu leczniczego (art. 24
uodzl'6.) zostat dostosowany i wprowadzony Zarzadzeniem Nr 27/2012 Dyrektora
Instytutu Hematologii i Transfuzjologii z dnia 31 grudnia 2012 r. w sprawie ustalenia
Regulaminu  Organizacyjnego Instytutu Hematologii i Transfuzjologii. Ustawa
0 dziatalno$ci leczniczej nie wskazuje co powinien zawiera¢ Statut, jak to jest
w przypadku regulaminu organizacyjnego (art. 24 uodzl.). Statut Instytutu zgodnie
z art. 6 ust. 2 ustawy o instytutach badawczych okre$la przedmiot i zakres dziatania
instytutu. (...) Instytut nie zmienit swojej formy prawnej, a takze nie zmienit sie
przedmiot dziafalnosci, zatem nie zaszty przestanki do zmiany Statutu z powodu
uchylenia ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 roku o zakfadach opieki zdrowotnej oraz
wejscia w zycie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziafalno$ci leczniczej. Biorgc
powyzsze pod uwage nalezy przyjac, ze przytoczony w zapytaniu art. 204 ust. 2
dotyczacy publicznych zaktadow opieki zdrowotnej nie dotyczy Instytutu Hematologii
i Transfuzjologii. Ponadto wyjasnit: w zwigzku z uwagami dotyczacymi zapisow
w Statucie nieaktualnych podstaw prawnych — uchylonej ustawy z dnia 30 sierpnia
1991 roku o zakfadach opieki zdrowotnej oraz wpisowi do Rejestru Zaktadow Opieki
Zdrowotnej prowadzonego przez Ministra Zdrowia jako publiczny zakfad opieki
zdrowotnej, podjete zostaty dziatania proceduralne w celu zmiany zapisow. W dniu
16 grudnia 2013 r. Rada Naukowa podjeta uchwate o upowaznieniu Prezydium
Rady Naukowej do uchwalenia Statutu, jednakze przed uchwaleniem Statutu przez
Prezydium tekst projektu z uwzglednionymi zmianami zostanie przekazany
do zapoznania si¢ | zaopiniowania Cztonkom Rady Naukowej w formie
elektronicznej, z zastrzezeniem Zze wszyscy Cztonkowie wypowiedzg sie na temat
Zaproponowanego projektu.

(dowdd: akta kontroli str. 291-298)

14Dz. U.z2013r. poz. 217, dalej: ustawa o dziafalnosci leczniczej.
5Dz, U.z 2007 r. Nr 14, poz. 89 ze zm.
16 Ustawa o dziafalno$ci leczniczey.
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W dniu 24 marca 2014 r. Rada Naukowa uchwalita Statut Instytutu, ktory 27 marca
2014 r. zostat przedtozony do zatwierdzenia Ministrowi Zdrowia.
(dowdd: akta kontroli str. 2333-2346)

1.2.W mys| art. 24 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, Minister Zdrowia
zatwierdza plany dziatania w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa
przygotowywane przez Instytut. W Instytucie brak bylo dokumentow
potwierdzajacych opracowanie i przediozenie Ministrowi Zdrowia ww. planéw
w latach 2012-2013, a w udzielonych wyjasnieniach Dyrektor Instytutu nie wskazat,
czy takie plany byty lub sg w trakcie przygotowania przez Instytut.

(dowdd: akta kontroli str. 734-737)

1.3. Zgodnie z art. 25 pkt 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi, do zadan Instytutu
nalezy propagowanie honorowego krwiodawstwa we wspotdziataniu z Polskim
Czerwonym Krzyzem i organizacjami pozarzadowymi.
W tym zakresie podejmowane byly dziatania polegajace m.in. na:
— prowadzeniu przez IHIT strony internetowej www.darkrwi.info.pl, zawierajace;
m.in. informacje o krwi, jej oddawaniu, wtym wymogach dla dawcow krwi,
strukturze i dziatalnoSci publicznej stuzby krwi itp.'7 Do dnia kontroli NIK,
tj. 17 grudnia 2013 r. odnotowano 690 507 wejS¢ na ww. strong, a osobom
zadajacym pytania poprzez te strone udzielono za posrednictwem poczty
elektronicznej 196 odpowiedzi w 2012 r. oraz 191 odpowiedzi w 2013 r.18;
— udziale pracownikow Instytutu w programach telewizyjnych i audycjach
radiowych dotyczacych tematyki honorowego krwiodawstwa oraz udzielaniu
wywiadow i odpowiedzi na pytania dziennikarzy;
— udziale w filmie propagujacym honorowe krwiodawstwo przygotowanym przez
NCK, skierowanym do uczniow szkot ponadgimnazjalnych;
— przygotowaniu i wygtoszeniu wyktadu nt. Honorowe krwiodawstwo w aspekcie
uprawiania sportu wyczynowego oraz pogadanek o krwiodawstwie w szkotach;
— udzielaniu odpowiedzi na pytania krwiodawcow kierowane do Instytutu;
— uczestniczeniu w posiedzeniach Komisji ds. opiniowania wnioskéw o nadanie
odznaki honorowej Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu.
Instytut propagowat réwniez honorowe krwiodawstwo za pomocg umieszczonych na
terenie swojej siedziby tablic zawierajacych m.in. informacje o kampanii spotecznej
Twoja Krew-Moje Zycie oraz ulotek dotyczacych krwiodawstwa.
Na realizacje ww. zadania Instytut wykorzystat $rodki dotacji z budzetu panstwa
wkwocie 5900 zt w2012 r. i 8483 zt w 2013r. Srodki przeznaczono na
wynagrodzenia i sktadki na ubezpieczenie spoteczne pracownikéw Instytutu
realizujgcych to zadanie, a w 2013 r. réwniez na optacenie abonamentu za
utrzymanie strony internetowej www.darkrwi.pl.

(dowdd: akta kontroli str. 256-258, 259-260, 288-290, 379, 872, 869, 1142-1146)

1.4. |Instytut nie byt realizatorem programu zdrowotnego Zapewnienie
samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie krwi, jej skiadnikow
i produktdw krwiopochodnych?., natomiast w 2013 r. wspotpracowat z NCK przy
jego realizacji m.in. poprzez udziat przedstawiciela Instytutu w spotkaniach
dotyczacych okre$lania zatozen dziatan dotyczacych propagowania honorowego
krwiodawstwa w ramach tego Programu oraz udziat w zespole przetargowym przy
Ministerstwie Zdrowia w zakresie opracowania programu o krwiodawstwie dla szkot,

7 Strona interetowa  utworzona w ramach projektu  TF2006/018-180-03-05 Rozwd¢j kontroli instytucjonalnej nad
bezpieczenstwem krwi ludzkiej i jej skfadnikéw, wspétfinansowanego przez Unig Europejska.

18 Do dnia 17 grudnia 2013 r.

19 Dalej: Program samowystarczalnosci.
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a takze poprzez umieszczenie w siedzibie Instytutu tablic propagujacych honorowe
krwiodawstwo, zawierajgcych informacje o ww. Programie.
(dowdd: akta kontroli str. 256, 288-290, 301, 304, 306)

Wedtug wyjasnien Zastepcy Dyrektora ds. Transfuzjologii, Minister Zdrowia nie
zasiegat opinii Instytutu dotyczacej Programu samowystarczalnoSci, realizowanego
w latach 2009-2014.

(dowdd: akta kontroli str. 646)

1.5 Zadaniem Instytutu okreslonym w art. 25 pkt 4 ustawy o publicznej stuzbie krwi
byto ocenianie potrzeb w zakresie zaopatrzenia w krew oraz programowanie
zwigzanych z tym zadan i sposobow ich realizacji. Ponadto w art. 25 pkt 5 tej
ustawy, Instytutowi powierzono zadanie przekazywania ministrowi wtasciwemu
dospraw zdrowia danych i informacji niezbednych do dokonywania
ogbInokrajowych ocen zaopatrzenia w krew oraz opracowywania biezacych
i perspektywicznych programéw w tym zakresie. Na realizacje powyzszych zadan
Instytut otrzymat dofinansowanie w formie dotacji z budzetu panstwa odpowiednio:
w 2012r. 350 zt i 700 zt oraz w 2013 r. 450 zt oraz 2 000 z{20. Srodki te zostaly
przeznaczone na wynagrodzenia wraz z pochodnymi pracownikéw Instytutu.
Wedtug wyjasnien Zastepcy Dyrektora ds. Transfuzjologii w latach 2012-2013
Instytut nie byt informowany o brakach krwi i jej sktadnikéw w polskich centrach
krwiodawstwa i krwiolecznictwa?' oraz o potrzebie ich zakupu poza granicami kraju.
Instytut nie zamawiat réwniez w tym okresie krwi i jej sktadnikéw, w tym rzadkich
grup za granica.

(dowdd: akta kontroli str. 456-465, 469-470, 474-492, 840, 872, 886, 1342, 1416)

W Instytucie brak byto dokumentow potwierdzajacych realizacje ww. zadan.
Na zadanie kontrolera dotyczace przedstawienia dowoddéw potwierdzajacych
realizowanie tych zadan, przediozono kopie artykutdw zamieszczonych
w grudniowych numerach Journal of Transfusion Medicine w 2012r. i 2013r.
pt. DziatalnoS¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w 2011 r. i 2012r.,
ktérych autorami byli pracownicy Zakfadu Transfuzjologii Instytutu oraz obecna
Dyrektor NCK, a takze ztozone do NCK sprawozdania merytoryczne obejmujace
informacje o realizacji ww. zadan i rozliczenia merytoryczno-finansowe.
Jak wskazano w tresci ww. artykutow, ich celem byto przedstawienie podstawowych
aspektow dziatalnosci jednostek organizacyjnych polskiej stuzby krwi w ww. latach
i zawieraly one dane statystyczne dotyczace dziatalnosci RCKIK. Wprawdzie
w artykutach tych ujeto elementy dotyczace m.in. oceny zaobserwowanych tendencji
dotyczacych liczby dawcow, donacji krwi petnej i jej sktadnikéw, wytworzonych
z donacji sktadnikow krwi, czy ich wykorzystania, nie zawieraty jednak petnych
danych dla kraju, bowiem nie uwzgledniaty danych z WCKIK oraz CKiK MSW.
W opracowaniach tych nie odniesiono sie réwniez do stopnia zabezpieczenia przez
RCKiK zgtaszanych przez podmioty lecznicze zapotrzebowan na krew i jej sktadniki.
Opracowania te nie zostaly takze przekazane Ministrowi Zdrowia. Zastepca
Dyrektora ds. Nauki wyjasnit, ze ww. prace byty przedmiotem dziatalnosci naukowe;
Zaktadu Transfuzjologii, realizowanej jako zadania wtasne, wykonywane przez
pracownikow w ramach obowigzkéw wynikajacych z zatrudnienia w Instytucie.
(dowod: akta kontroli str. 392-418, 862-863)

W sprawie rozliczenia wykorzystania dotacji na realizacie przez pracownikéw
Instytutu ww. zadan, pomimo braku dokumentoéw potwierdzajacych uzyskanie
rzeczowych efektéw realizowanych prac, Kierownik Dziatu Analiz Ekonomicznych
i Rozliczen w Instytucie wyjasnita: Przed utworzeniem NCK i powierzeniem mu

2 7 kwoty tej Instytut wykorzystat 1 993,84 zt. Pozostate dotacje zostaty w petni wykorzystane.
21 Dalej: CKiK, Centra.

6



Opis stanu
faktycznego

zadan zwigzanych z przyznawaniem i rozliczaniem dotacji na realizacje zadan
okreslonych w ustawie o publicznej stuzbie krwi, Instytut otrzymywat dotacje taczngq
na realizacje wszystkich zadan okre$lonych w art. 25 tej ustawy, biorgc pod uwage,
Ze w artykule tym sq wymienione przyktadowe zadania, o czym Swiadczy zwrot
W szczegolnosci”. W pozniejszym okresie NCK wymagato przedstawienia przez
Instytut na etapie planowania Srodkow dotacji opisu merytorycznego i planu
finansowego w podziale na poszczegolne zadania wymienione w art. 25 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi. WskazywaliSmy na to, ze wymienione w ustawie zadania
faczq sie wzajemnie i trudno jest je rozdzielic oraz, ze Instytut realizuje rowniez inne
zadania niewymienione enumeratywnie w ustawie, jednak zwigzane z publiczng
stuzbq krwi. NCK nie uwzglednifo postulatow Instytutu i w umowach dotacji
Szczegotowo okreslato zadania i rodzaj wydatkow zwigzanych z ich realizacjg.
W przekazywanych NCK opisach merytorycznych przed podpisaniem umow
dofinansowania szczegotowo wskazywano, jakie dziatania bedzie prowadzit Instytut
w ramach poszczegdlnych zadan i nie byto to kwestionowane przez NCK przy
dotacjach na lata 2012-2013. Dlatego uznatam, ze jezeli Instytut podejmowat
dziatania wskazane w tych opisach merytorycznych, to sq one traktowane jako
realizacja zadan akceptowana przez udzielajgcego dofinansowania. Informacje
0 sposobie  wykonania  poszczegolnych zadan otrzymywatam od  0sOb
merytorycznych, podczas sporzadzania okresowych rozliczenn merytoryczno-
finansowych sktadanych do NCK w formie zgodnej z zatgcznikiem nr 2 do uméw
dofinasowania. NCK nie wnosito zastrzezenh do sposobu realizacji zadan zawartych
w  ww. rozliczeniach  merytoryczno-finansowych  oraz  szczegotowych
Sprawozdaniach merytorycznych.

(dowdod: akta kontroli str. 175-176, 1175-1176, 1177-1316)

W szczegotowym sprawozdaniu merytorycznym sporzadzonym wraz z rozliczeniem
dotacji otrzymanej w 2012 r. wskazano, ze Instytut wykazywat gotowo$¢
merytorycznej wspdtpracy z NCK w ramach realizacji zadania, o ktorym mowa
w art. 25 pkt 4 ustawy o publicznej stuzbie krwi, natomiast w zakresie realizacji
zadania okre$lonego w art. 25 pkt 5 tej ustawy, wskazano weryfikacje przy
wspotpracy z NCK sprawozdan z rocznej dziatalnosci RCKIK w 2011 r. oraz
zweryfikowanie opracowanych tabel stuzacych do sporzadzenia rocznego
sprawozdania za 2012 r., przygotowanie zestawienia dotyczacego powiadamiania
o powaznych niepozadanych reakcjach i zdarzeniach zgodnie z Dyrektywa Komisji
2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005r. wykonujacq dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogdw dotyczacych Sledzenia
losow krwi  oraz powiadamiania o powaznych, niepozgdanych reakcjach
i zdarzeniach??, a takze analize sytuacji dotyczacej stanéw zuzycia, wskazan do
przetoczen krwi i jej sktadnikow w krajowych i europejskich jednostkach stuzby krwi.
W sprawozdaniu merytorycznym sporzadzonym do rozliczenia dotacji za 2013 r.
wskazano, w ramach realizacji zadania okre$lonego w art. 25 pkt 4 ustawy
o0 publicznej stuzbie krwi, ze Instytut wspdipracowat z Ministerstwem Zdrowia,
pracownicy  przygotowywali materiaty na posiedzenia Krajowej Rady
ds. Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, podczas ktorych omawiano m.in. kwestie
dotyczace utrzymania nieznizalnych zapaséw osocza w RCKIK, natomiast w ramach
realizacji zadania okre$lonego w art. 25 pkt 5 ww. ustawy, Instytut weryfikowat
sprawozdania z rocznej dziatalnosci RCKiK, w oparciu o ktore przygotowat
sprawozdanie dla Komisji Europejskiej dotyczace powiadamiania o powaznych
niepozadanych reakcjach i zdarzeniach, a takze na prosbe NCK opracowat czes¢
danych do raportu dla Komisji Europejskiej, dotyczacego dziatan podejmowanych

2 Dz. Urz. UE Nr L256/32, dalej: Dyrektywa 2005/61/WE.
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przez Polske w zakresie wdrazania dyrektyw odnoszacych sie do krwi i jej
sktadnikow. (dowdd: akta kontroli str. 466-470, 868-871, 872-873)

Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze: w latach 2012-2013 Instytut wspotpracowat
z Ministrem Zdrowia. Od czasu powofania Krajowej Rady ds. Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa, organu doradczego Ministra Zdrowia, przedstawiciel Instytutu
uczestniczy w pracach Rady. Podczas posiedzen Rady omawiane sq m.in. rozne
aspekty dotyczace planowania gospodarki krwig, a ustalone w wyniku gtosowania
rekomendacje sq nasStepnie przedstawiane do akceptacji Ministra Zdrowia. Na
posiedzeniach Rady w 2012 r. i 2013 r. omawiano m.in. sprawe zagospodarowania
nadwyzek osocza, utrzymania tzw. ,nieznizalnych” zapasow osocza w RCKIK oraz
kwestie zasadno$ci pobierania osocza do frakcjonowania wytgcznie od polskich
dawcow. Odnoszac sie realizacji zadania okreslonego w art. 25 pkt 5. ww. ustawy
wyjasnit, ze w ramach wspotpracy z NCK w 2012 r. i 2013 r. pracownicy Instytutu
weryfikowali sprawozdania roczne z dziatalnosci RCKIK w 2011r. i 2012r.,
woparciu 0 ktore przygotowano zestawienie dotyczace powiadamiania
o0 powaznych niepozadanych reakcjach izdarzeniach (zgodnie z Dyrektywg
2005/61/WE). W wyjasnieniach wskazat takze, ze w grudniu 2012r. Instytut
zweryfikowat tabele stuzace RCKIK do sporzadzenia rocznego sprawozdania
z dziatalnosci, a od 20 czerwca do 1 sierpnia 2013 r. na prosbe NCK, opracowywat
raport dotyczacy dziatan podejmowanych przez Polske w zakresie wdrazania
Dyrektyw odnoszacych sie do krwi i jej sktadnikow.

(dowdd: akta kontroli str. 736-737)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze Krajowa Rada ds. Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa jest odrebnym organem, ktérego zadania zostaty okre$lone
w art. 26 ust. 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz jej Statucie. Nie moze by¢
zatem uznana za realizacje zadania Instytutu dotyczacego oceniania potrzeb
w zakresie zaopatrzenia w krew oraz programowania zwigzanych z tym zadan
i sposobow realizacji, dziatalnoS¢ ww. Rady w tym zakresie, ktorej cztionkami byli

przedstawiciele Instytutu.
(dowdd: akta kontroli str. 456-465, 469-470, 474-482, 602-605, 872-873, 1142-
1146, 1496-1498, 2044-2049)

Wprawdzie [IHIT dysponowat danymi dotyczacymi liczby jednostek krwi i jej
sktadnikow wydanych podmiotom leczniczym, na podstawie sprawozdawczosci
sktadanej do NCK przez regionalne centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa?® oraz
WCKIK, nie posiadat jednak informacji o potrzebach podmiotéw leczniczych
zgtaszanych do CKiK w latach 2012-2013. Nie posiadat rowniez informacji jaka ilo$¢
krwi i jej sktadnikow byta niezbedna do petnego zabezpieczenia wydan krwi i jej
sktadnikow do celdéw leczniczych w tych latach, zgodnie ze ztozonymi
zapotrzebowaniami.

(dowdd: akta kontroli str. 840, 1342, 1416)

1.6. W my$l art. 25 pkt 7 ustawy o publicznej stuzbie krwi, do zadan Instytutu
w zakresie publicznej stuzby krwi nalezy organizowanie pomocy w sytuacjach
wymagajacych dodatkowego zaopatrzenia w krew. W obu objetych kontrolg
przypadkach wypadkow z duzg liczbg 0séb poszkodowanych?4, w Instytucie brak
byto dokumentéw dotyczacych dziatan w ww. zakresie. Wedtug wyjasnien
Kierownika Pracowni Transfuzjologii Klinicznej z Bankiem Krwi w Zaktadzie
Transfuzjologii Instytutu, w latach 2012-2013 Instytut nie organizowat pomocy dla
jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi lub podmiotow leczniczych

3 Dalej: RCKIK.
2 Zderzenie pociagéw w dniu 3 marca 2012 r. w miejscowosci Chatupki w poblizu Szczekocin oraz wypadek komunikacyjny.
w dniu 11 wrzesnia 2013 r. w Jézefowie koto Wioctawka.
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w Sytuacjach wymagajgcych dodatkowego zaopatrzenia w krew i jej sktadniki
np. wypadki masowe, katastrofy. (...) inne organy lub podmioty lecznicze nie
zwracaty sie do Instytutu z pro$bg o udzielenie takiej pomocy i Instytut nie oferowat
takiej pomocy.

Instytut wykorzystat na realizacje ww. zadania $rodki dotacji z budzetu panstwa
w kwocie 470 zt w2012 r. oraz 550 zt w 2013 r., ktdre zostaty przeznaczone na
wynagrodzenia wraz z pochodnymi pracownikéw Instytutu. W rozliczeniach dotacji
na 2012 i 2013 r. Instytut wskazat, ze: Pracownicy pozostawali w gotowosci do
organizowania pomocy wymagajgcej dodatkowego zaopatrzenia w krew. Poniewaz
Sytuacje takie nie wystapity, nie byto koniecznosci organizowania i koordynowania
pomocy w skali kraju.

W sprawie sposobu zapewnienia w Instytucie gotowo$ci do organizowania pomocy
w sytuacjach wymagajacych dodatkowego zaopatrzenia w krew, Zastepca
Dyrektora ds. Transfuzjologii wyja$nita, ze polegata ona m.in. na aktualizacji danych
teleadresowych jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi25, dbaniu
o0 odpowiedni stan magazynowy krwi i jej sktadnikéw w szpitalnym banku krwi oraz
zabezpieczenie odpowiedniej ilosci odczynnikow diagnostycznych, zapewniajgcych
ciggto$¢ pracy. W wyjasnieniach wskazata rowniez dziatania Instytutu prowadzone
w ramach przygotowan na potrzeby obronne panstwa wtym opracowane plany
| przewidziane w nich dziatania jakie bedzie realizowat Instytut w sytuacjach
wymagajacych dodatkowego zapotrzebowania w krew. Ponadto wyjasnita:
W sytuacji zagrozenia bezpieczenstwa panstwa lub wojny Centrum Zarzadzania
Kryzysowego Wojewody Mazowieckiego lub Stuzba Operacyjna Ministra Zdrowia
(catodobowe  dyzury pemni Departament Spraw Obronnych Zarzadzania
Kryzysowego, Ratownictwa Medycznego i Informacji Nigjawnych), w godzinach
pracy przy pomocy technicznych S$rodkow facznosci powiadamia sekretariat
Dyrektora Instytutu, a poza godzinami pracy i w dni wolne Centralng Dyspozytornie
0 konieczno$ci uruchomienia Statego Dyzuru.

(dowod: akta kontroli str. 262-263, 467, 470, 492, 603, 869, 872-873, 1142-1146,
1496-1498, 1500-1501, 2044-2049, 2126-2127)

W trakcie kontroli zasiggnieto w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy z dnia
23 grudnia 1994 r. o NajwyZzszej Izbie Kontroli?s informacji od 16 (wszystkich)
wojewoddw, czy w procedurach reagowania kryzysowego wojewddzkich centrow
zarzadzania kryzysowego?’, w sytuacjach kryzysowych, ktére mogg wymagaé
dodatkowego zaopatrzenia w krew (np. wystapienie zdarzer mnogich, masowych,
nadzwyczajnych), przewidziano powiadomienie o wystgpieniu takiego zdarzenia
Instytutu lub CKiK, a takze czy wlatach 2012-2013 Instytut oferowat pomoc
w ww. zakresie lub czy zwracano sig¢ o zorganizowanie takiej pomocy. Wedtug
ww. informacji, w procedurach reagowania kryzysowego, bedacych sktadowymi
wojewddzkich plandéw zarzadzania kryzysowego w zadnym z wojewodztw nie
przewidziano  powiadomienia  Instytutu w  przypadkach  zwiekszonego
zapotrzebowania na krew i jej sktadniki. W siedmiu WCZK, w procedurach
przewidziano w przypadku ww. zdarzen powiadomienie lub wspotprace z RCKIK.
W latach 2012-2013 nie zwracano sie do Instytutu o zorganizowanie pomocy
w zaopatrzeniu w krew i Instytut takiej pomocy nie oferowat. W przypadku trzech
WCZK wskazano, ze w sytuacji wystgpienia nagtego zwiekszonego
zapotrzebowania na krew (np. po ataku terrorystycznym, szkodliwym dziataniu sit
natury itp.), dopuszcza sie zwolnienie czesci zapasu sktadnikéw krwi gromadzonych
przez CKiK na cele obronne.

(dowdd: akta kontroli str. 606-641, 642)

% Dalej: JOPSK.
%Dz U.z2012r., poz. 82 ze zm. , dalej: ustawa o NIK.
27 Dalej: WCZK.
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W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze wskazane w wyjasnieniach
przygotowania Instytutu, dotyczg realizacji obowigzkow wynikajacych z przepisow
innych niz ustawa o publicznej stuzbie krwi, m.in. w zakresie zaspokojenia potrzeb
obronnych panstwa (rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 21 wrzes$nia 2004 r.
w sprawie gotowo$ci obronnej paristwa?® oraz rozporzadzenie Rady Ministrow
zdnia 29 czerwca 2012r. w sprawie warunkOw isposobu przygotowania oraz
wykorzystania podmiotow leczniczych na potrzeby obronne panstwa oraz
wiasciwosci organéw w tych sprawach?9). Réwniez i podejmowanie innych dziatan
wskazanych w tym wyjasnieniu (np. zapewnienie krwi i jej sktadnikow na potrzeby
dziatalnosci Instytutu) stanowi realizacje obowigzkéw natozonych na podmioty
lecznicze i nie musi zapewni¢ prawidtowej organizacji pomocy, w sytuacjach
wymagajacych dodatkowego zaopatrzenia w krew (np. wypadki komunikacyjne
iinne zdarzenia masowe). Dlatego tez identyfikacja dziatan niezbednych do
realizacji zadania wynikajacego z przepiséw art. 25 pkt. 7 ustawy o publicznej
stuzbie krwi ograniczona jedynie do wskazanych w wyjasnieniu przypadkow, moze
mie¢ negatywny wptyw na skuteczno$¢ realizacji tego zadania, a takze brak
uwzgledniania Instytutu w procedurach reagowania kryzysowego WCZK.

(dowdd: akta kontroli str. 175-176, 1175-176, 1177-1316)

1.7. W my$l art. 19 ust. 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi, minister wtasciwy
do spraw zdrowia okresla wysokoSC opfat za krew i jej sktadniki po zasiegnieciu
opinii Instytutu. Przed wydaniem rozporzadzeh w sprawie okreslenia wysoko$ci
ww. optat w latach 2012, 2013 i 2014, Minister Zdrowia wystepowat do Instytutu
0 zaopiniowanie projektow tych rozporzadzen odpowiednio: 5 sierpnia 2011r.,
1122 czerwca 2012 r. oraz 30 sierpnia 2013 r. Instytut przekazat opinie do projektu
rozporzadzenia w sprawie opfat za krew i jej sktadniki w 2012 r. w dniu 8 sierpnia
2011 r., w sprawie optat w 2013 r. 4 i 26 czerwca oraz 7 lipca 2012 r., a do projektu
rozporzadzenia w sprawie optat w2014 r. 5 wrzesnia oraz 28 listopada 2013 r.
Instytut nie zgtosit uwag do projektow rozporzadzen w sprawie ustalenia optat na
2012r., a uwagi zgtaszane do projektu optat w 2013 r. dotyczyty zmiany optat za
dawke terapeutyczng koncentratu krwinek ptytkowych®0 z aferezy i dawke
terapeutyczng KKP ubogoleukocytarnego z aferezy, na opfaty jednostke tych
sktadnikéw. Do rozporzadzenia w sprawie optat na 2014 r. nie zgtoszono nowych
uwag, podtrzymano jednocze$nie poprzednie uwagi. Ponadto Kierownik Pracowni
Transfuzjologii Klinicznej z Bankiem Krwi w Zakfadzie Transfuzjologii Instytutu,
jednoczesnie Krajowy Konsultant w Dziedzinie Transfuzjologii Klinicznej, w trybie
roboczym na wniosek NCK, opiniowat sposob naliczania przez CKiK ustalonych
opfat za krew i jej sktadniki.

(dowdd: akta kontroli str. 277-285)

W projektach rozporzadzen okreslajagcych wysoko$¢ optat za krew i jej sktadniki
w 2012 r. nie okreslono wysokosci optat za niektore sktadniki krwi wytwarzane przez
CKiK m.in. za jednostke krioprecypitatu, koncentrat krwinek czerwonych3' z aferezy,
autologiczne, napromieniowywane, poddane rekonstytucji lub przemywane sktadniki
krwi, preparaty zlewane lub dzielone na porcje, a w projektach rozporzadzen
okreslajacych wysokoS¢ optat za krew i jej sktadniki w 2013 r. i 2014 r. wysokosci
niektorych optat za przygotowanie sktadnikéw lub preparatdw, ktdre pobierane sg
m.in. przez CKiK, z ktérymi Instytut zawart umowy na zakup krwi i jej sktadnikow
np. optaty za zlewanie jednostek KKP, wybieranie krwi zgodnej fenotypowo,
przygotowanie preparatdbw w porze nocnej lub w dniach ustawowo wolnych od

2 Dz. U. Nr219 poz. 2218.
2Dz U.z2012r., poz. 741.
3 Dalej: KKP.

3 Dalej: KKCz.
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pracy, czy wydawanie sktadnikow krwi poza ustalonymi godzinami (realizacja
zamowien doraznych). W sprawie niezgltoszenia przez Instytut Ministrowi Zdrowia
uwag dotyczacych nieokre$lenia w rozporzadzeniach niektorych opfat za sktadniki
krwi lub ich przygotowanie Dyrektor Instytutu oraz Zastepca Dyrektora
ds. Transfuzjologii wyjasnili: oprécz opiniowania w pismach kierowanych do Ministra
Zdrowia i NCK, Instytut przedstawiat swoje stanowisko w trakcie posiedzen Krajowej
Rady ds. Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa — organu doradczego Ministra Zdrowia.
Tematyka opfat za krew i jej sktadniki byta omawiana na posiedzeniach Krajowej
Rady zaréwno w 2012 i 2013 roku, kiedy to dyskutowano projekt rozporzadzenia
opfat za krew i jej sktadniki odpowiednio na 2013 i 2014 r. | tak na posiedzeniu Rady
poswieconym opfatom za krew i jej skiadniki w 2013 r. przedstawiciel IHIT wyrazit
opinig o konieczno$ci uwzglednienia w rozporzgdzeniu na 2014 r. propozycji KKP
z aferezy po redukcji biologicznych czynnikdw chorobotworczych, postulowat
koniecznoS¢ podjecia takich dziatan, aby wszystkie pozycje wymignione
w rozporzgdzeniu znalazty sie w katalogu Swiadczen do sumowania NFZ. Ponadto
wyrazat tez zastrzezenia, co do prawidfowoSci naliczania kosztow za czynno$¢
rozmrazania KKCz i KKP oraz doboru krwi z odpowiednim fenotypem i rekonstytucji
Sktadnikow krwi. Instytut takze wyraza swojgq opinie w kwestii opfat za krew na
drodze posredniej, odpowiadajgc na zapytania Konsultanta Krajowego w Dziedzinie
Transfuzjologii Klinicznej, dotyczace tej kwestii. (...) Pracownicy IHIT przedstawiali
takze Konsultantowi swoje opinie odnosnie naliczania opfat za rozmrazanie KKP
i KKCz, rekonstytucje sktadnikow krwi, autotransfuzje, transfuzje doptodowg
wyszukiwanie krwi z odpowiednim fenotypem, kwestie dawki terapeutycznej KKP,
opfat za KKP zlewane przy uzyciu metody manualnej iautomatycznej, czy tez
w kwestii definicji podstawowych sktadnikow krwi i czynno$ci do sumowania.
(dowdd: akta kontroli str. 96-136, 277, 655-656)

Nie kwestionujac zasadnosci zglaszania przez pracownikéw Instytutu uwag
dotyczacych optat za krew i jej sktadniki Krajowemu Konsultantowi w Dziedzinie
Transfuzjologii Klinicznej lub podczas posiedzen Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, do ktorej zadan zgodnie z art. 26 ust. 2 pkt 2
ustawy o publicznej stuzbie krwi nalezy opiniowanie projektéw aktow prawnych
w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, NIK zwraca uwage, ze powyzsze
dziatania sg niezalezne od opiniowania przez Instytut projektéw rozporzadzen
w sprawie okreslenia wysokosci optat za krew i jej sktadniki, w trybie okreslonym
w art. 19 ust. 2 tej ustawy.

1.8. W okresie objetym kontrolg Instytut otrzymywat dofinansowanie w formie dotacii
z budzetu panstwa, z czesci bedacej w dyspozycji Ministra Zdrowia, tj. w sposob
przewidziany w art. 23 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi. Zgodnie z umowg
w sprawie dofinansowania zadan Instytutu z dnia 8 listopada 2012 r. (zmieniong
20 grudnia 2012 r.), zawartg przez Dyrektora NCK, dziatajgcego w imieniu Ministra
Zdrowia, Instytutowi przekazano dotacje w kwocie 927 838 zt na dofinansowanie
realizacji w 2012 r. zadan wymienionych w art. 25 pkt 2-8 oraz pkt 10-11 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi. W 2013 r. Instytut na podstawie umowy z dnia 7 czerwca
2013 r. (zmienionej 9 lipca 2013 r. i 23 grudnia 2013 r.), otrzymat dofinansowanie
w formie dotacji celowej z budzetu panstwa w kwocie 926 461 zt na realizacje zadan
wymienionych w art. 25 pkt 2-8 oraz pkt 10-12 ww. ustawy. W zatgcznikach do
umdw wskazano kwoty dotacji przyznane na realizacje poszczegdlnych zadan oraz
rodzaje wydatkdw, ktére majg byC sfinansowane ze S$rodkéw dotacii
(np. wynagrodzenia z pochodnymi, materiaty, podréze stuzbowe, abonament sieci
KRDK itp.). Zgodnie z art. 152 ust. 1 ustawy o finansach publicznych w Instytucie
prowadzono wyodrebniong ewidencje ksiegowa Srodkéw otrzymanych z dotacii
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Ustalone
nieprawidtowosci

wlatach  2012-2013 oraz wyodrebniong ewidencje finansowg wydatkdw
poniesionych ze Srodkéw dotacji w 2013 .
Instytut terminowo oraz w szczego6towosci wymaganej w umowach dofinansowania,
a takze w kwotach zgodnych z prowadzong ewidencjgq ksiegowg dla zadan
dotyczacych publicznej stuzby krwi i zestawieniami wydatkéw, przekazat NCK
rozliczenia merytoryczno-finansowe z wydatkowanych $rodkéw oraz przediozyt
sprawozdania merytoryczne zrealizacji zadan. Niewykorzystane srodki dotacji
zostaty zwrécone odpowiednio 11 stycznia 2013 r. (172,14 zI) oraz 14 stycznia
2014 r. (11070,09 zt), tj.zzachowaniem terminow okreslonych w § 6 umow
dofinansowania. Otrzymane dofinansowanie pokryto w 2012r. 83,4% wydatkow
poniesionych przez Instytut na realizacje zadan publicznej stuzby krwi oraz 95,5%
wydatkow na ten cel poniesionych w 2013 r.
(dowdd: akta kontroli str. 456-497, 866-886, 890, 1142-1146, 1496-1499, 1500-
1501)
W latach 2012-2013 Instytut nie otrzymywat na podstawie art. 23 ust. 6 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi, dofinansowania do naktadéw inwestycyjnych stuzacych
realizacji zadan okreslonych w tej ustawie.
(dowdd: akta kontroli str. 923)

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

1. Wprawdzie Instytut prowadzit zgodnie z obowigzkiem okreslonym w § 5 ust. 3
uméw dofinansowania odrebng ewidencje ksiegowg dla zadan realizowanych
w ramach tych umoéw, nie prowadzit jednak w 2012 r. wyodrebnionej ewidencji
ksiegowej wydatkéw dokonywanych ze Srodkéw dotacji. W ewidencji ksiegowe;
prowadzonej dla zadan okre$lonych w ustawie o publicznej stuzbie krwi ujmowano
wszystkie wydatki zwigzane z ich realizacja, niezaleznie od zrodta ich finansowania.
| tak w ewidencji wydatkow poniesionych w 2012 r. na realizacje zadan publicznej
stuzby krwi ujeto kwote 947 100,72 z, . o 19 434,86 zt wyzsza od wydatkow
poniesionych ze $rodkéw dotacji. Stanowito to naruszenie okreslonego w art. 152
ust. 1 ustawy o finansach publicznych oraz w § 5 ust 3 uméw dofinansowania,
obowigzku  prowadzenia  wyodrebnionej ewidencji  ksiegowej  wydatkow
dokonywanych ze $rodkéw dotacii.

(dowdd: akta kontroli str. 456-459, 474-478, 500, 517-600, 601, 602-605)

Kierownik Dziatu Finansowo-Ksiegowego Instytutu wyjasnita, ze dla zadan
okreslonych w art. 25 ustawy o publicznej stuzbie krwi w Instytucie prowadzona jest
wydzielona ewidencja ksiegowa (konto 503). Ze wzgledu na to, ze Srodki otrzymane
na ten cel stanowig dofinansowanie tej dziatalnoSci, w ewidencji ksiegowej ujmuje
sie wszystkie koszty z podziatem na poszczegolne zadania i koszty rodzajowe
niezaleznie od Zrddet finansowania. Szczegdfowa ewidencja wydatkow (do
wysokoSci otrzymanych $rodkéw) w 2012 r. prowadzona byta przy pomocy arkusza
excel. (dowdd: akta kontroli str. 1404)

Kierownik Dziatu Analiz Ekonomicznych i Rozliczen wyjasnita: Prowadze dodatkowo
zestawienia finansowe dotyczace poniesionych kosztéw i wysoko$ci mozliwych do
rozliczenia kosztow do NCK, w ktorych ujmuje koszty poniesione przez Instytut
Zwigzane z realizacjg zadan okreSlonych w ustawie o publicznej stuzbie krwi
w poszczegdinych okresach.

Wskazane w wyjasnieniach zestawienie obejmowato sume poniesionych wydatkow
w podziale na poszczegoine zadania i rodzaje wydatkow ze wskazaniem kwoty
dofinansowania ze srodkow budzetowych. W ocenie NIK prowadzone w Instytucie
zestawienia pomocnicze, nie mogg by¢ uznane za wyodrebniong ewidencje
ksiegowg wydatkdw ponoszonych ze $rodkéw dotacji, poniewaz nie zawierajg
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danych o poszczegdinych wydatkach poniesionych przez Instytut ze Srodkow
dotacji, nie umozliwiajg weryfikacji faktycznego wykorzystania srodkéw i miaty one
jedynie charakter pomocniczy dla sporzadzenia rozliczenia otrzymanej dotacji. Od
2013 r. wyodrebniong ewidencje finansowg wydatkéw prowadzono na koncie
pozabilansowym 916.

(dowdd: akta kontroli str. 1337-1338, 1341, 1494-1495, 1496-1498, 2044-2049)

2. W mysl| art. 126 ustawy o finansach publicznych, dotacje sq to podlegajgce
szczegollnym zasadom rozliczania Srodki z budzetu panstwa, budzetu jednostek
samorzadu terytorialnego oraz z panstwowych funduszy celowych przeznaczone na
podstawie niniejszej ustawy, odrebnych ustaw lub uméw miedzynarodowych, na
finansowanie lub dofinansowanie realizacji zadari publicznych. Srodki dotadj
otrzymane przez Instytut za zakup materiatdw w ramach realizacji zadania, o ktorym
mowa w art. 25 pkt 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi, tj. kontrole w jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi w kwotach 5 694,63 zt w 2012 r. i 8 202,15 zt
w 2013 r wykorzystano niezgodnie z przeznaczeniem, tj. na zakup materiatow
wykorzystanych do oznaczania fenotypéw krwinek czerwonych w donacjach krwi
w Pracowni Immunologii Krwinek Czerwonych (wykonane badania stuzyly do
tworzenia bazy dawcow z rzadkimi grupami krwi), do badania sktadnikéw krwi, po
ktérych wystapity u biorcdw odczyny poprzetoczeniowe z dusznoscig (podejrzenie
TRALR2) w ramach postepowan prowadzonych przez Instytut w zwigzku ze
zgtoszonymi przez CKIiK powaznymi reakcjami poprzetoczeniowymi, a takze do
weryfikacji wyniku badania HPA33 | oznaczania wariantow antygenu D cze$ciowego
krwinek czerwonych na poziomie DNA, dla wyjasnienia niejednoznacznych wynikow
badan serologicznych u krwiodawcéw i izolacji DNA krwiodawcéw dla testu RBC
Ready Gene CDE.

(dowdd: akta kontroli str. 456-465, 474-490,1368-1380)

Nie kwestionujac zasadno$ci wykonywania ww. badan w zwigzku z realizacjq przez
Instytut zadan publicznej stuzby krwi dotyczacych powiktan poprzetoczeniowych, czy
badan konsultacyjnych, NIK zwraca uwage, ze ich charakter nie byt zwigzany
z kontrolami przeprowadzanymi w JOPSK, na ktore przyznane zostaty $rodki dotacji.
Obowigzek wykorzystania Srodkéw dotacji jedynie zgodnie z przeznaczeniem
okre$lonym przez udzielajgcego dotacji wynika z art. 126 ustawy o finansach
publicznych. Réwniez w mys| § 5 ust. 2 umoéw dofinansowania, $rodki publiczne nie
mogly by¢ przeznaczone na realizacje innych zadan, a w zatgcznikach nr 1 do tych
umoéw szczegbtowo wskazano kwoty dotacji na poszczegdlne zadania wraz
z rodzajami wydatkow, na ktdre mogg by¢ one wykorzystane.

(dowdd: akta kontroli str. 456-465, 474-490)

Odpowiedzialna za prawidiowe rozliczenie umow Kierownik Dziatu Analiz
Ekonomicznych i Rozliczen w Instytucie wyjasnita: Byfo to omawiane ze wszystkimi
realizatorami  podczas spotkan wewnetrznych oraz podczas uzgodnien
telefonicznych i mailowych, ze na zestawieniach pod nazwg Materiaty wykorzystane
do realizacji zadan wynikajgcych z art. 25 ustawy o publicznej stuzbie krwi
wskazywane Ssgq materiaty do realizacji zadania drugiego, 1. przeprowadzanie
kontroli w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi. W planie finansowym
wydatki na materiaty wystepowaty tylko w zadaniu drugim. Bytam przekonana,
ze wydatki te byly poniesione zgodnie z wczesniejszymi uzgodnieniami na zakup
materiatow zwigzanych z realizacjg tego zadania.

(dowdd: akta kontroli str. 1337-1338)

3 Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (ang. transfusion related acute lung injury).
33 Swoiste antygeny ptytek (ang. human platelet antigens).

13



Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Opis stanu
faktycznego

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowo$ci,
dziatalnos¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

2. Nadzorowanie dziatalnosci jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi, zasady pobierania krwi, oddzielania
jej skladnikbw i wydawania oraz czuwanie nad
bezpieczenstwem krwi

2.1. W kontrolowanym przez NIK okresie jednostki organizacyjne publicznej stuzby
krwi nie ubiegaly sie o akredytacje, w zwigzku z powyzszym Instytut nie
przygotowywat dla Ministra Zdrowia raportéw, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1d
ustawy o publicznej stuzbie krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 426)

2.2. Realizujgc zadanie okre$lone w art. 25 pkt 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
Instytut prowadzit kontrole w RCKiK, WCKIK oraz CKIK MSW. W Instytucie
opracowano sze$¢ Standardowych Procedur Operacyjnych34 okre$lajacych zasady
m.in. przygotowania, przeprowadzania i realizacji wynikow kontroli prowadzonych
przez Instytut w JOPSK.
Wedtug wyjasnienn Kierownika Pracowni Zapewnienia Jakosci w Zakladzie
Transfuzjologii Instytutu, SOP zostaty opracowane na podstawie przepisow ustawy
0 publicznej stuzbie krwi, rozporzadzenia w sprawie trybu przeprowadzania kontroli
oraz europejskich standardow, opracowanych w ramach projektu EUBIS35. Celem
projektu, w ktorym uczestniczyli przedstawiciele Instytutu, byto opracowanie
jednolitych dla catej Europy standardéw dotyczacych kontroli JOPSK. Opracowane
standardy przeznaczono zaréwno dla oséb odpowiedzialnych za zarzadzanie
i zapewnienie  jakosci w  JOPSK, jak i dla os6b prowadzacych
kontrole/inspekcje/audyty tych jednostek, zgodnie z obowigzujacym prawem Unii
Europejskiej. Koordynatorem projektu EUBIS byt Niemiecki Czerwony Krzyz przy
wspétudziale 27 partnerow z 20 panstw czionkowskich. (...) Dotychczas
kontrole/inspekcje/audyty prowadzono weadfug kryteriow i norm krajowych, ktore
rozniq sie w poszczegolnych panstwach cztonkowskich. W raporcie Komisji
Europejskiej z 1994 roku odnotowano, Ze przepisy dotyczgace pobierania krwi
i preparatyki obowigzujgce w poszczegolnych panstwach sq rozne i dlatego krew
pochodzgca z niektorych panstw cztonkowskich, a nawet poszczegdinych jednostek
organizacyjnych stuzby krwi przyjmowana jest z rezerwg lub nie jest akceptowana.
Oznacza to, Zze krew na terenie Europy nie zawsze byta postrzegana jako
jednakowo bezpieczna i sama dyrektywa nie jest w stanie takiego bezpieczenstwa
zagwarantowac. W ramach projektu zaplanowano opracowanie | wdrozenie
wspolnych kryteriow i norm dla inspektorow JOPSK w parnstwach cztonkowskich
w celu réwnorzednego uznawania inspekcji JOPSK we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej.

(dowod: akta kontroli str. 190-199, 200, 201-203)

Instytut opracowat roczne plany kontroli w JOPSK w 2012 r. i 2013 r. oraz przekazat
je do NCK. Poza kontrolami planowymi prowadzono réwniez kontrole realizacii
zalecen krytycznych oraz kontrole w zwigzku ze skargami kierowanymi na
dziatalno$¢ RCKiK. W 2012 r. i 2013 r. przeprowadzono po 16 kontroli w JOPSK,
w okresie tym kazde CKiK zostato skontrolowane przez Instytut, co najmniej jeden
raz. W 17 z 23 CKiK (73,9%) kontrole przeprowadzono nie rzadziej niz raz na dwa

¥ Dalej: SOP.
3 European Blood Inspection System.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

lata, co odpowiadato wymogom okreslonym w art. 25 a ust. 2 ustawy o publicznej
stuzbie krwi oraz SOP PZJ-K-0136, Przed przeprowadzeniem kazdej z kontroli,
zgodnie z obowigzkiem wynikajgcym z § 3 rozporzadzenia w sprawie trybu
przeprowadzania kontroli, poinformowano dyrektorbw CKiK, na co najmnigj
24 godziny przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych3’, o przedmiocie
kontroli, jej zakresie, czasie rozpoczecia i przewidywanym czasie trwania. Zgodnie
z art. 25a ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi, czynnosci kontrolne
przeprowadzili upowaznieni pracownicy Instytutu (za wyjatkiem jednego opisanego
ponizej przypadku), a wyniki przeprowadzonych kontroli kazdorazowo
przedstawiono w protokotach kontroli, co odpowiadato wymogom art. 25 a ust. 5
ww. ustawy. Wszystkie protokoty zawieraty elementy okreslone w § 15 ust. 2 pkt 1-
7 i 10 rozporzadzenia w sprawie trybu przeprowadzania kontroli, a wymagany
przepisami § 15 ust. 2 pkt 8 tego rozporzadzenia termin usuniecia wszystkich
stwierdzonych nieprawidtowo$ci ustalono w pieciu z 32 (15,6%) sporzadzonych
w kontrolowanym okresie protokotéw kontroli. DwadzieScia sze$¢ z 32 protokotow
kontroli (81,3%), sporzadzono zgodnie z § 16 ust. 2 nie pdzniej niz w terminie do 14
dni od zakoriczenia kontroli.
Po przeprowadzeniu 24 kontroli (75%), kontrolowane JOPSK zostaly ocenione
przez Instytut pozytywnie, natomiast w o$miu przypadkach (25%) nie uzyskaty
pozytywnych ocen, ze wzgledu na sformutowane zalecenia krytyczne. Dyrektorzy
wszystkich skontrolowanych CKiK otrzymali protokoty z przeprowadzonych kontroli.
W dwéch przypadkach wniesiono do nich zastrzezenia, ktore zostaty rozpatrzone
przez Dyrektora Instytutu. Po zakonczeniu kazdej z przeprowadzonych kontroli
w protokotach sformutowano zalecenia pokontrolne.
Instytut monitorowat realizacje wydanych zalecert pokontrolnych. Dyrektorzy CKiK
informowali Instytut o sposobie i terminie realizacji otrzymanych zalecen,
a kontrolerzy przeprowadzajacy kontrole kazdorazowo analizowali otrzymane
informacje i w sytuacjach, gdy sposob realizacji zalecen nie byt zgodny ze
stanowiskiem Instytutu, kierowano pisma do Dyrektorow CKIiK wskazujgce
wymagany sposob postepowania. Realizacja zalecen krytycznych sprawdzana byta
podczas kontroli przeprowadzanych niezwtocznie po uptywie terminu wyznaczonego
do ich wykonania, natomiast realizacja wszystkich zalecen podczas kolejnej kontroli
planowej. Ponadto 11 stycznia 2013 r. i 13 stycznia 2014 r. Instytut wystapit do
CKiK, w ktérych przeprowadzono kontrole odpowiednio w 2012r. i w 2013r.
0 przedstawienie stanu realizacji wydanych zalecen wraz z kopig stosownej
dokumentacji, potwierdzajacej ich wykonanie.
W kontrolowanym przez NIK okresie, nie wystapity przypadki niewykonania przez
kontrolowang jednostke organizacyjng publicznej stuzby krwi zalecen krytycznych
W wyznaczonym terminie, co wymagatoby poinformowania przez Dyrektora Instytutu
Ministra Zdrowia, w trybie okreslonym w art. 25a ust. 9 ustawy o publicznej stuzbie
krwi. Realizujac wniosek Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia z dnia
8 listopada 2011 r. w sprawie przesytania do Ministra Zdrowia protokotéw kontroli
wraz z wydanymi przez |Instytut zaleceniami pokontrolnymi, niezwtocznie,
kazdorazowo po zakonczeniu kontroli w danym CKiK, Instytut przekazat Ministrowi
Zdrowia38 22 z 32 (68,8%) protokotéw z przeprowadzonych kontroli.

(dowdd: akta kontroli str. 205-210, 211-254, 421-426, 758, 896-913, 1147-1164)

Wedtug zatozen prowadzenia kontroli JOPSK, opracowanych przez Instytut,
ustalono cztery kategorie niezgodno$ci, skutkujace sformutowaniem zalecen
pokontrolnych: krytyczne - okreslajace niezgodnos¢ z obowigzujacymi przepisami,
braki dotyczace przebiegu procesdw lub zapisow w SOP bezposrednio wptywajace

3 Przygotowanie rocznego planu kontroli w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi.
37 W 31 przypadkach pisemnie i w jednym przypadku telefonicznie.
3 W jednym przypadku na wniosek do NCK.
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na bezpieczenstwo dawcy lub biorcy; duze - wskazujgce na powazne braki
dotyczace procesow lub zapisow w SOP nie wptywajace na bezpieczenstwo dawcy
lub pacjenta; inne znaczgce — wskazujace na niezgodny z wymaganiami przebieg
procesow lub metod oraz spostrzezenia dotyczace uchybien w procesach lub
metodach nie zwigzanych z przestrzeganiem standardéw. Biorac pod uwage, ze
klasyfikacja niezgodnosci wynika z wewnetrznych uregulowan Instytutu, jak réwniez
fakt, ze w czesci protokotu kontroli podsumowanie i wnioski nie zawsze
jednoznacznie wskazywano spetnienie lub niespetnienie przez kontrolowang
jednostke warunkow wymaganych do uzyskania akredytacji, majac na wzgledzie
obowigzki Ministra Zdrowia okre$lone w art. 14 ust. 1f ustawy o publicznej stuzbie
krwi, w zakresie cofniecia akredytacji jednostkom, ktdre przestaty spetnia¢ warunki
wymagane do jej uzyskania lub nie wykonaty zalecen Instytutu w wyznaczonym
terminie, zasadnym jest -zdaniem NIK- jednoznaczne okreslanie przez Instytut
w informacji przekazywanej Ministrowi Zdrowia lub w przesytanych protokotach
z kontroli  przeprowadzonych w JOPSK, czy skontrolowana jednostka spetnia
warunki wymagane do uzyskania akredytacji oraz czy wykonata zalecenia
pokontrolne w wyznaczonym terminie.

(dowod: akta kontroli str. 197-199, 201-203, 218-228, 421-426, 759-793)

W latach 2012-2013 Instytut przeprowadzit réwniez 23% kontrole merytoryczne
bankéw krwi oraz pracowni serologii lub immunologii transfuzjologiczne;
w podmiotach leczniczych na podstawie art. 29 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie
krwi.

(dowod: akta kontroli str. 427, 794-798, 887-889, 914-917, 1165-1168)

Pismem z dnia 11 lipca 2011 r. Dyrektor WCKIK poinformowata Instytut o wynikach
kontroli dotyczacej organizacji leczenia krwig i jej sktadnikami w Wojskowym
Instytucie Medycznym w Warszawie*0. W protokole z przeprowadzonej kontroli
wskazano, ze wramach Zaktadu Transfuzjologii Klinicznej funkcjonuje Pracownia
Preparatéw Krwiopochodnych, w ktorej wykonywane sg procedury preparatyki, takie
jak filtrowanie, przemywanie i inaktywacja czynnikow chorobotworczych. Pismem
z dnia 5 sierpnia 2011 r. przekazata kopie pisma WIM dotyczacego odpowiedzi na
otrzymane zalecenia pokontrolne. W pismie z dnia 7 listopada 2011 r. Instytut
wyrazit zaniepokojenie wynikami kontroli przeprowadzonej przez WCKiK w WIM
i w zwigzku z otrzymanymi informacjami o zakwestionowaniu wynikéw tej kontroli
przez Dyrektora WIM oraz wynikami kontroli przeprowadzonej przez RCKIK
w Warszawie w Pracowni Serologii Transfuzjologicznej WIM, zaproponowat
przeprowadzenie wspolnej kontroli organizacji leczenia krwig i jej sktadnikami
wWIM z przedstawicielami RCKIK w Warszawie. Wedtug wyjasnien Zastepcy
Dyrektora ds. Transfuzjologii, w 2012 r. odbyto sie spotkanie z Dyrektorem RCKiK
w Warszawie w sprawie nadzoru nad krwiolecznictwem w WIM. 15 stycznia 2013 r.
do wiadomos$ci Instytutu przekazano pismo Dyrektora RCKIK w Warszawie
informujace WIM o zaprzestaniu od stycznia 2013 r. dalszej realizacji nadzoru
specjalistycznego nad dziatalnoscig WIM w zakresie krwiolecznictwa. Zastepca
Dyrektora ds. Transfuzjologii w wyjasnieniach wskazata takze, ze w 2013r.
wielokrotnie uzgadniano termin wspdlnej kontroli przedstawicieli Instytutu, WCKIK
oraz RCKiK w Warszawie, ale z przyczyn niezaleznych od Instytutu nie doszto do
takiej kontroli. 3 czerwca 2013 r. Szef Inspektoratu Wojskowe] Stuzby Zdrowia
skierowat do Konsultanta Krajowego w dziedzinie Transfuzjologii Klinicznej prosbe
o wziecie udziatu w kontroli w WIM w charakterze obserwatora zewnetrznego.
W pismie z dnia 6 czerwca 2013 r. Konsultant poinformowat, ze uczestniczenie
w tego rodzaju kontroli nie lezy w zakresie jego obowigzkow. Wedtug wyjasnien

3 W tym jedna kontrola zwigzana z powiktaniami poprzetoczeniowymi w podmiocie leczniczym.
40 Dalej: WIM.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Zastepcy Dyrektora ds. Transfuzjologii kontrole zasad krwiolecznictwa w WIM
przeprowadzili przedstawiciele WCKIK w grudniu 2013 .
Pomimo tego, ze Instytut posiadat informacje dotyczace ustalen dokonanych
podczas kontroli WIM przez WCKIK, jak tez o braku realizacji przez ten podmiot
leczniczy czesSci zalecen pokontrolnych, to nie przeprowadzit z wlasnej inicjatywy,
w ramach uprawien posiadanych na podstawie art. 29 ustawy o publicznej stuzbie
krwi, kontroli w zakresie krwiolecznictwa w tym podmiocie

(dowdd: akta kontroli str. 1536-1566)

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

1. Sze$¢ z 23 CKiK*' (26,1%) zostato skontrolowanych przez Instytut po uptywie
ponad dwdch lat od poprzedniej kontroli, pomimo iz w my$| art. 25a ust. 2 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi, kontrola winna by¢ przeprowadzona nie rzadziej niz raz na
dwa lata, a zgodnie z pkt 10 SOP PZJ-K-01 Przygotowanie rocznego planu kontroli
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, kontrola powinna odby¢ sie
przed uptywem dwoch lat od ostatniej kontroli w danej JOPSK. Op6znienia wyniosty
od 2 do 64 dni.

(dowdd: akta kontroli str. 421-426)

Kierownik Pracowni Zapewnienia Jako$ci w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu
wyjasnita: kontrolerzy Instytutu starajg sie przeprowadzac kontrole zgodnie
z rocznym planem kontroli. Nie zawsze jest to moZliwe z powodu m.in.

1. Probleméw z zebraniem zespotu kontrolujgcego (zwolnienia lekarskie,

awzwigzku z tym mafq obsadg personelu. Konieczno$cig wykonywania
w pierwszej kolejno$ci badan dla pacjentow).

2. Urlopow kluczowego personelu.

3. Trwajgcych w CKiK kontroli innych podmiotow— np. GIF lub frakcjonatora.

Kontrola w RCKIK w Zielonej Gérze zostata przeprowadzona pdzniej, poniewaz
w kontroli tej miata uczestniczy¢ dodatkowo, p. prof. M. t., ze wzgledu na problemy
organizacyjne w RCKIiK. Z powodu Szeregu obowigzkow w koncu nie mogta
pojechac na te kontrole i kontrole przeprowadzit wcze$niej uzgodniony zespot 0sob,
ale z op6znieniem. Kontrola w RCKIK w Kielcach — zostata przesunieta na proshe
Dyrekcji RCKIK w Kielcach. W RCKIK w Krakowie kontrola zostata przetozona ze
wzgledu na kontrole jednostki przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego i CSL
Plasma, aw RCKIK w todzi — ze wzgledu na wniosek Dyrektora tej jednostki,
natomiast w RCKiK w Biatymstoku, ze wzgledu na trudnosci z zebraniem zespotu
kontrolujgcego i ostatecznie jego zmiane. Przeprowadzenie kontroli RCKIK
w Stupsku dwa dni pdzniej spowodowane byto prawdopodobnie problemem
Z wezesniejszym wyjazdem jednego z kontrolerow.

(dowdd: akta kontroli str. 432-437, 673-676)

2. Podczas kontroli RCKiK w Lublinie, ktéra przeprowadzona zostata w dniach
4-5 wrzesnia 2012r., czynnosSci kontrolne wraz z upowaznionymi pracownikami
Instytutu prowadzita M. Z. diagnosta laboratoryjny z Pracowni Transfuzjologii
Laboratoryjnej z Bankiem Komérek Krwiotworczych Zaktadu Transfuzjologii
Instytutu, ktéra nie posiadata upowaznienia do prowadzenia kontroli w tej jednostce,
wymaganego przepisami art. 25a ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi.

(dowod: akta kontroli str. 422, 759-776)
Kierownik Pracowni Zapewnienia Jako$ci w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu
wyjasnita: Pani mgr M. Z. zostata zabrana na kontrole w charakterze obserwatora
w ostatnim momencie, kiedy zadecydowano, ze zespot kontrolujgcy pojedzie do

41 RCKIK Biatystok, Kielce, Krakéw, £6dz, Stupsk i Zielona Gora.
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Lublina  samochodem prywatnym. Wigzafo sie to przede wszystkim ze
zmnigjszeniem kosztow. Osoby uczgce sie przeprowadzac kontrole zabierane s
przede wszystkim do CKIiK znajdujgcych sie w Warszawie lub tam gdzie zespét
jedzie samochodem prywatnym lub gdy wyjazd nie wymaga wczesniej
zarezerwowania noclegu. Brak czasu spowodowat, ze nie wystgpiono o wydanie
upowaznienia dla mgr M. Z.

(dowdd: akta kontroli str. 434)

3. W 31 protokotach z kontroli CKiK przeprowadzonych w latach 2012-2013
ustalono siedmiodniowy termin na wniesienie przez dyrektora CKiK zastrzezen do
protokotu kontroli, tj. o siedem dni krotszy od przystugujgcego na wniesienie
zastrzezen zgodnie z art. 25 a ust. 7 ustawy o publicznej stuzbie krwi, a w protokole
kontroli przeprowadzonej w dniach 2-3 pazdziernika 2012 r. w RCKiK w Olsztynie,
nie zamieszczono wymaganego przepisami § 15 ust. 2 pkt 9 rozporzadzenia
w sprawie trybu przeprowadzania kontroli, pouczenia o prawie do zlozenia
zastrzezen. Podczas kontroli NIK nie stwierdzono jednak przypadkéw odrzucenia
zastrzezen do protokotu kontroli z powodu ich wniesienia w terminie pozniejszym od
okreslonego w pouczeniu zawartym w protokole kontroli.

(dowdd: akta kontroli str. 197-199, 218- 228, 421-426, 759-793, 896-913, 1164)
Kierownik Pracowni Zapewnienia Jako$ci w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu
wyjasnita, ze siedmiodniowy termin na wniesienie zastrzezen wynikat z zatozen
projektu EUBIS, nie zwrdcitam woéwczas uwagi na odmienne regulacie w tym
Zakresie w ustawie o publicznej stuzbie krwi. W 2014 r. czas na ewentualne
zastrzezenia do protokotu kontroli bedzie wynosit zgodnie z ustawg — 14 dni. Jako
przyczyne braku pouczenia o prawie do ztozenia zastrzezen w protokole kontroli
RCKiK w Olsztynie wskazata btad drukarski. W protokotach z dnia 12 lutego 2014 r.
z kontroli przeprowadzonych w RCKIiK w Kaliszu oraz Zespole Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej w Ostrowie Wielkopolskim wskazano czternastodniowy termin na
wniesienie zastrzezen.

(dowdd: akta kontroli str. 432-434, 1347-1349, 1350-1364)

4. W 24 z 32 protokotow kontroli (75%) nie okreslono terminu usuniecia
stwierdzonych nieprawidtowo$ci, wymaganego przepisami § 15 ust. 2 pkt 8
rozporzadzenia w sprawie trybu przeprowadzania kontroli, a w trzech (9,4%) termin
ten ustalono jedynie w odniesieniu do zastrzezenn krytycznych. Natomiast
w ustaleniach koricowych zawartych w protokotach kontroli, do okreslenia termindw
usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci zobowigzywano dyrektorow CKiK.

(dowdd: akta kontroli str. 421-426, 777-793, 896-913, 1148-1164)
Kierownik Pracowni Zapewnienia Jako$ci w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu
wyjasnita: pozostate zalecenia nie miaty kluczowego znaczenia dla pracy
kontrolowanych jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, dlatego nie
okre$lano termindw ich realizacji, a terminy wykonania zalecen deklarowali
dyrektorzy CKIiK w pismach dotyczacych stanu realizacji zaleceni pokontrolnych.
Od 2014 roku, w protokotach pokontrolnych zespét kontrolujgcy okre$li termin
usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci. W protokole z dnia 12 lutego 2014 r.,
z kontroli przeprowadzonej w RCKiK w Kaliszu, nie okres$lono termindw usuniecia
stwierdzonych nieprawidtowosci.

(dowdd: akta kontroli str. 433, 1350-1364)

5. Sze$c*2 z 32 protokotdw (18,7%) z kontroli przeprowadzonych przez Instytut
w latach 2012-2013 w CKiK, zostato sporzadzonych po uptywie od 15 do 19 dni od
zakonczenia kontroli, tj. z opoznieniem od jednego do pieciu dni, w odniesieniu do

42 RCKIK Krakéw, Radom, Stupsk, Szczecin, WCKIK Warszawa, WCKIiK ST Wroctaw.
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terminu sporzadzenia protokotu*3, okre$lonego w § 16 ust. 2 rozporzadzenia
w sprawie trybu przeprowadzania kontroli.
(dowdd: akta kontroli str. 421-426)

Kierownik Pracowni Zapewnienia Jako$ci w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu
wyjasnita, ze protokoty z kontroli zostaly sporzadzone pézniej ze wzgledu na
konieczno$¢ wykonania w pierwszej kolejnosci badan dla pacjentéw oraz brak
protokotow czastkowych uniemozliwiajacych przygotowanie protokotu zbiorczego
przez audytora wiodacego. Zostanie przeprowadzone Sszkolenie na poczatku roku,
ktore uwzgledni wszystkie uwagi dotyczace kontroli RCKIK.

(dowdd: akta kontroli str. 433-434)

6. Instytut nie przekazat Ministrowi Zdrowia w latach 2012-2013 (do dnia kontroli
NIK, tj. 10 grudnia 2013r.), zadnego z protokotdw kontroli przeprowadzonych
w WCKIK i jego stacjach terenowych (osiem protokotow), protokotu z kontroli
przeprowadzonej 18 lipca 2013r. w CKIK MSW i protokotu z kontroli RCKIiK
w Poznaniu przeprowadzonej w dniu 27 wrze$nia 2013 r., pomimo prosby
Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia z dnia 8 listopada 2011r.
0 przesyfanie do Ministra Zdrowia protokotdw kontroli wraz z wydanymi przez
Instytut zaleceniami pokontrolnymi niezwtocznie, kazdorazowo po zakonczeniu
kontroli w danym CKiK, w celu m.in. umozliwienia nalezytego i petniejszego
sprawowania nadzoru przez Ministra Zdrowia nad CKiK i wzmocnienia kontroli nad
prawidlowym wykonywaniem przez centra zadan w zakresie zaopatrywania
podmiotéw leczniczych w bezpieczng krew i jej sktadniki.

(dowdd: akta kontroli str. 215, 421-426)
Dyrektor Instytutu wyjasnit. protokoty z kontroli Centrum MSW zostang przekazane
do Ministerstwa Zdrowia dopiero po uzyskaniu od Centrum MSW odpowiedzi na
zalecenia pokontrolne wydane po dodatkowej kontroli, ktora byta przeprowadzona
w dniu 3 grudnia 2013 r. Protokoty dotyczace kontroli przeprowadzonych w 2012 r
w Terenowych Stacjach WCKIK zostaty omytkowo przestane tylko do NCK wraz
z rocznym rozliczeniem umowy na dofinansowanie zadan Instytutu, wynikajgcych
Z zapisow ustawy o publicznej stuzbie krwi. Protokoty z kontroli przeprowadzonej
w WCKIK oraz Terenowej Stacji w Szczecinie, zostaty przestane do Pana Ministra
Krzysztofa Chlebusa w dniu 19 grudnia 2013r. Protokoly te zostang réwniez
przestane do NCK wraz z innymi dokumentami dotyczacymi rocznego rozliczenia
umowy na dofinansowanie zadan Instytutu wynikajgcych z zapisow ustawy
0 publicznej stuzbie krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 441-442, 443)

Kierownik Pracowni Zapewnienia Jako$ci w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu
wyjasnita, ze protokotu z kontroli przeprowadzonej 27 wrzesnia 2013 r. w RCKiK
w Poznaniu nie przestano Ministrowi Zdrowia przez przeoczenie. Protokét przestano
w trakcie kontroli NIK w dniu 20 grudnia 2013 r.

(dowdd: akta kontroli str. 434, 444)

W powyzszym zakresie NIK zauwaza, ze do NCK kopie protokotéw z kontroli
przeprowadzonych w CKiK byly przekazywane wraz z rocznym rozliczeniem
otrzymanej dotacji na realizacje przez Instytut zadan wynikajacych z ustawy
0 publicznej stuzbie krwi, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wnioskowat
natomiast o przesytanie przez Instytut protokotéw kontroli wraz z wydanymi
zaleceniami do Ministerstwa Zdrowia, niezwtocznie, kazdorazowo po zakornczeniu
kontroli w danym centrum. Kontrola w WCKIiK w Warszawie przeprowadzona
zostata 28 stycznia 2013 r., aw ST WCKIK w Szczecinie 9 maja 2013 r. Podkresli¢
nalezy rowniez, ze Instytut przesytat do Ministerstwa Zdrowia protokoty z kontroli

43 Niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od zakonczenia kontroli.
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przeprowadzonych w RCKIK, nie czynit tego natomiast w odniesieniu do kontroli
przeprowadzanych w WCKIK oraz CKiK MSW.
(dowdd: akta kontroli str. 215, 421-426)

7. Zastrzezenia do protokotu z dnia 5 kwietnia 2012 r., z kontroli przeprowadzone;
w RCKiK w Rzeszowie w dniach 29-30 marca 2012 r., wniesione przez Dyrektora tej
jednostki w dniu 18 kwietnia 2012 r.44, zostaty rozpatrzone przez Dyrektora Instytutu
10 maja 2012 r., tj. z opdznieniem 8 dni w odniesieniu do 14 dniowego terminu na
uwzglednienie lub odrzucenie zastrzezen, okreslonego w art. 25a ust. 8 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi.
(dowod: akta kontroli str. 218-228, 229-236, 237-239, 424)
Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze kontrola w RCKiK w Rzeszowie przeprowadzona
zostata na zlecenie Ministra Zdrowia, w zwigzku z nieprawidtowosSciami
stwierdzonymi podczas poprzednich kontroli 9-10 czerwca 2011 r. oraz 8 grudnia
2011r. i obejmowata m.in. ocene realizacji 46 wydanych uprzednio zalecen.
Opoznienie w rozpatrzeniu zastrzezen Dyrektora RCKIK w Rzeszowie, odnoszgcych
sie do protokotu pokontrolnego nr IHIT/ZT/PK/4/12 i zawartych w pismie (RCKK I-
090/16/12) z dnia 17 kwietnia 2012 r., wynikafo z konieczno$ci poddania tych
zastrzezen wyjgtkowo wnikliwej weryfikacji. Ponadto, 23 kwietnia 2012 r. Instytut
otrzymat kolejne pismo z RCKIK w Rzeszowie (RCKK 1-090/16/12) informujgce
0 sposobie realizacji tych zalecen, wobec ktorych Centrum nie wniosto zastrzezen.
Ze wzgledu na powage Sytuacji oraz trudnoSci zwigzane z ustaleniem stanu
faktycznego, zespodt kontrolujgcy mogt przygotowac odpowiedz odnoszacqg sie do
zalecen zawartych w w/w pismach dopiero po dokfadnym przeanalizowaniu cafej
dokumentacji i przedyskutowaniu zagadnien spornych. W zwigzku z powyzszym,
pismo podsumowujgce, w ktorym podkre$lono, Ze zgtoszone przez RCKIK
w Rzeszowie zastrzezenia sq niezasadne, mozna byto wystac dopiero 10 maja
2012r.
(dowdd: akta kontroli str. 441-442)

2.3. Zadaniem Instytutu okreslonym w art. 25 pkt 6 ustawy o publicznej stuzbie krwi
byto opracowywanie i przedstawianie ministrowi wtasciwemu ds. zdrowia propozycji
w sprawach wymagan zdrowotnych, jakim powinien odpowiadac¢ kandydat na dawce
i dawca krwi; wykazéw badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych,
jakim powinni by¢ poddani kandydaci na dawcdw krwi i dawcy krwi; przeciwskazan
do pobierania krwi, dopuszczalnej iloSci oddawanej krwi iczestotliwoSci jej
oddawania oraz szczegdtowych warunkéw dopuszczalnosci zabiegu uodpornienia
w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych. W latach 2012-2013 Instytut
nie przedstawiat Ministrowi Zdrowia propozycji w tym zakresie. Kierownik Pracowni
Transfuzjologii Klinicznej z Bankiem Krwi w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu
wyjasnit, ze nie zachodzita taka konieczno$¢. Ostatnie zmiany postulowane przez
Instytut, dotyczace zniesienia obowigzku oznaczania aktywnosci transaminazy
alaninowej (ALAT), zmiany niektdrych zapiséw dotyczacych dopuszczalnej
czestotliwosci oddawania sktadnikow krwi, kryteriow kwalifikacji do oddania krwi
i dyskwalifikacji dawcdw, ktdrzy w okresie od 1 stycznia 1980 r. do 31 grudnia
1996 r. przebywali przez 6 miesiecy i diuzej w Wielkiej Brytanii, Irlandii i Francji
znalazly odzwierciedlenie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia
2009 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie warunkow pobierania krwi od
kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi#s.

(dowdd: akta kontroli str. 268)
Instytut jako organ odpowiedzialny za krew i jej skfadniki, w ankiecie
przeprowadzanej przez Komisje Europejskg, w lipcu 2012r. zaproponowat

4 Wplyw do Instytutu.
4Dz.U.z2010 . Nr 7, poz. 50.
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wprowadzenie zmian w Dyrektywie 2002/98WE, Dyrektywie Komisji 2004/33/WE
zdnia 22 marca 2004 r. wykonujgcej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczgcych
krwi i skfadnikow krwi, Dyrektywie 2005/61/WE oraz Dyrektywie Komisji
2005/62AVE z dnia 30 wrzesnia 2005r. wykonujgcej dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych
odnoszacych sie do systemu jakosci obowigzujgcego w placowkach stuzby krwi.

(dowdod: akta kontroli str. 268-276)
Monitorowanie prawodawstwa Unii Europejskiej i przygotowywanie propozyciji jego
zmian w zakresie zasad pobierania krwi ludzkiej, oddzielania jej sktadnikow,
przechowywania i obrotu nalezy do zakresu dziatania Krajowej Rady do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, zgodnie z § 6 pkt 2 Statutu Rady“s.

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc:
Pomimo niezgodnosci zapisébw w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia w sprawie
warunkow pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi i dawcow krwi,
okre$lajagcym kryteria dopuszczenia dawcéw do oddawania krwi petnej lub jej
skfadnikow w pkt 3, w ktérym jako kryterium dyskwalifikacji dawcéw krwi
autologicznej wskazano ostre zakazenie bakteryjne, z pkt 2.4 Dyrektywy
2004/33/WE, ktéry jako kryterium dyskwalifikacji wskazuje czynne zakazenie
bakteryjne, na co zwrécita uwage Komisja Europejska (uzasadniajac, ze
z medycznego punktu widzenia ostra faza zakazenia bakteryjnego jest pojeciem
wezszym, niz czynna faza zakazenia bakteryjnego, ktéra obejmowac¢ moze réwniez
fazy przewlekte), IHIT posiadajac informacje o powyzszej rozbieznosci, nie
opracowat inie przedstawit Ministrowi Zdrowia w latach 2012-2013 propozycji
wymaganych zmian w ww. rozporzadzeniu4’.
(dowdd: akta kontroli str. 466-470, 602-605, 886-873, 1142-1146, 1496-1498, 1500-
1501, 2044-2049, 2093)
Kierownik Pracowni Transfuzjologii Klinicznej z Bankiem Krwi w Zakfadzie
Transfuzjologii Instytutu wyjasnit, ze w rozdziale 5 Medycznych zasad pobierania
krwi wskazano, ze do autotransfuzji nie wolno kwalifikowa¢ 0sdb, u ktorych
Stwierdza sie aktywne zakaZzenie bakteryjne, a zatem zachowano zgodno$c¢
z zapisem ww. Dyrektywy. Pragne jednak zaznaczyc, ze szereg zapisow Dyrektywy
2004/33/WE moze obecnie stanowi¢ przedmiot dyskusji biorgc pod uwage, Ze
Dyrektywa ta obowigzuje juz 10 lat i w czasie tym dokonaty sie znaczne zmiany
w wiedzy medycznej. (...) Nalezy jednak zaznaczyc, ze w zwigzku z planowang
nowelizacjg ustawy o publicznej stuzbie krwi, rowniez wszystkie akty wykonawcze
do tej ustawy bedq weryfikowane, co pozwoli na ujednolicenie zapisow we
wszystkich wytycznych.
(dowdd: akta kontroli str. 2088-2089)
Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze wymogi wobec dawcow krwi
autologicznej, ktére stosujg lekarze kwalifikujgcy dawcdéw do oddania krwi i jej
sktadnikow, nie powinny by¢ odmiennie okreSlone w rozporzadzeniu w sprawie
warunkow pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi i dawcow Krwi oraz
w Medycznych zasadach pobierania krwi.
(dowdd: akta kontroli str. 175-176, 1175-176, 1177-1316)

4 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2005 r. w sprawie nadania statutu Krajowej Radzie do Spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa, Dz. Urz. MZ Nr 8, poz. 29 ze zm.
47 Powyzsze wymaganie zostato ujete jedynie w Medycznych zasadach pobierania krwi.
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2.4. W latach 2012-2013 w Instytucie zostato przeprowadzonych ogdtem 27 kontroli
zewnetrznych (13 w 2012r. i 14 w 2013 r.), zadna z tych kontroli nie dotyczyta
realizacji przez Instytut zadan z zakresu publicznej stuzby krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 14-20a)
Zgodnie rejestrem podmiotéw leczniczych prowadzonym przez Wojewode
Mazowieckiego*® (ksiega rejestrowa nr 000000018630), IHIT prowadzit dziatalnos¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe S$wiadczenia szpitalne oraz
ambulatoryjna opieka specjalistyczna. Instytut jako podmiot leczniczy, prowadzit
leczenie pacjentéw krwig i jej sktadnikami i miaty do niego zastosowanie przepisy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwig
w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktdrych przebywajq pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami*®.

(dowdd: akta kontroli str. 43-44)
Zgodnie z § 16 ust. 1 oraz § 31 ww. rozporzadzenia (wczesniej § 15 ust. 1 oraz § 27
ust. 16 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005r. w sprawie
okreslenia sposobu i organizacji leczenia krwiq w zakfadach opieki zdrowotnej,
w ktorych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami®®),
nadzér merytoryczny nad dziatalno$cig banku krwi oraz nad pracowniami serologii
lub immunologii transfuzjologicznej sprawuje wifasciwe centrum. RCKIK
w Warszawie prowadzito kontrole dziatalnosci banku krwi oraz gospodarki krwig
i zasad krwiolecznictwa w Instytucie, natomiast kontrola w Pracowni Grup Krwi
i Prob Zgodnosci w Zaktadzie Immunologii Hematologicznej i Transfuzjologiczne;
Instytutu, wykonujacej badania serologiczne, o ktorej mowa w § 32 ust. 1 pkt 4
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r. (wcze$niej § 27 ust. 17 pkt 4 i 5
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2005r.), zostata przeprowadzona
dopiero w dniu 16 grudnia 2013 r., tj. w trakcie kontroli NIK.

(dowad: akta kontroli str. 3-8, 14-20a, 45-48)

Wedtug informacji uzyskanej w trakcie kontroli od Dyrektora RCKIiK w Warszawie,
na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, Centrum przed rozpoczeciem
przez NIK kontroli w Instytucie, nie przeprowadzato okresowych kontroli w Pracowni
Grup Krwi i Préb Zgodnosci w Zakladzie Immunologii Hematologiczne;
i Transfuzjologicznej Instytutu, poniewaz zdaniem Dyrektora RCKIK w Warszawie
Instytut jest jednostkg organizacyjng publicznej stuzby krwi, do ktorego zadan nalezy
m.in. przeprowadzanie kontroli w RCKiK, a RCKiK nie posiada uprawnien do
przeprowadzania kontroli w innej jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi.
Rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig z 2005 r. naktadato na RCKIK obowigzek
objecia nadzorem merytorycznym pracowni  serologii transfuzjologicznej
w zaktadach opieki zdrowotnej. Wedtug Dyrektora, oba ww. akty prawne nie
formutowaty zobowigzania RCKiK do przeprowadzania kontroli zarébwno pracowni
serologii transfuzjologicznej, jak ikontroli jakosci badan ws$rod jej pracownikéw
w Pracowni Grup Krwi i Préb Zgodnos$ci Instytutu, bedacego jednostkg naukowo-
badawczg. Obecnie ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziafalno$ci leczniczej
definiuje instytuty badawcze jako podmioty lecznicze, a rozporzadzenie w sprawie
leczenia krwig z 2012 r. zobowigzuje Centra do petnienia nadzoru merytorycznego
nad pracowniami serologii lub immunologii transfuzjologicznej w tych podmiotach,
m.in. kontroli organizacji pracy, stosowanych metod i procedur oraz wyposazenia
i warunkéw pracy, a takze kontroli jakos$ci badan. Dlatego RCKIK w Warszawie
objeto nadzorem merytorycznym Pracownie Grup Krwi i Préb Zgodno$ci Instytutu
iw dniu 16 grudnia 2013 r. dokonato stosowanej kontroli stwierdzajgc, ze

48 Publikowany na stronie internetowej http://www.rpwdl.csioz.gov.pl.
49 Dz. U. 22013 r. poz. 5, dalej: rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig z 2012 r.
5 Dz. U. Nr 191, poz. 1607 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig z 2005 r.
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wyposazenie, dokumentacja oraz kontrole jakosci sg zgodne z obowigzujgcymi
przepisami, a organizacja badan z zakresu serologii transfuzjologicznej w Instytucie
jest prawidtowa.

(dowdd: akta kontroli str. 45-48,893-895)

W kontrolowanym przez NIK okresie w Instytucie zapewniono przeprowadzanie
zewnetrznej oceny jakoSci badan wykonywanych przez Pracownie Grup Krwi i Prob
Zgodnosci  w Zaktadzie Immunologii Hematologicznej i Transfuzjologiczne;.
W 2012 r.12013 r., zgodnie z ppkt 7.11. zatacznika nr 6 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla Medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych5', Pracownia Grup Krwi i Préb
Zgodnosci poddana zostata cztery razy w roku sprawdzeniu oceny jako$ci badan
immunostransfuzjologicznych w ramach Miedzynarodowego Programu Kontroli
Jakosci DiaMed Bio-Rad, uzyskujac ocene bardzo dobra.

(dowod: akta kontroli str. 286-287, 1061)

2.5. OkreSlenie medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej skfadnikow
| wydawania, obowigzujacych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi
jest zadaniem Instytutu, wynikajacym z art. 25 pkt 12 ustawy o publicznej stuzbie
krwi. W latach 2012-2013 obowigzywato Il wydanie Medycznych zasad pobierania
krwi z 2011 roku. Pismem z dnia 22 grudnia 2011 r. Dyrektorzy wszystkich CKiK
zostali powiadomieni przez IHIT, ze Il wydanie Medycznych zasad pobierania krwi
obowigzywa¢ bedzie od 1 stycznia 2012 r. Instytut przekazat CKiK wersje ksigzkowg
tych zasad w grudniu 2011 r.52, a wersja elektroniczna w formie e-booka zostata
zamieszczona za zgodg NCK na stronie internetowej Instytutu www.ihit.waw.pl.
Przed wprowadzeniem do stosowania, Medyczne zasady pobierania krwi zostaty
poddane opiniowaniu przez przedstawicieli Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa
| Krwiolecznictwa, Naczelng Rade Lekarskg oraz RCKIiK, a zgtoszone uwagi
omoéwiono z przedstawicielami Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w dniu 18 pazdziernika 2011 .
W 2013 r. informacje zawarte w w/w publikacji zostaty przez Instytut zweryfikowane,
a tres¢ Medycznych zasad pobierania krwi zaktualizowana. Projekt Il wydania
zostat zweryfikowany przez cztonkow Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa, do ktérej zakresu dziatania, zgodnie z § 6 pkt 1 jej Statutu nalezy
weryfikacja i opiniowanie Medycznych zasad pobierania krwi.

(dowod: akta kontroli str. 267, 301, 307-366, 391, 643-644)

Zaopatrywanie wytwérni farmaceutycznych w osocze krwi, jest zadaniem CKiK
okreSlonym w art. 27 pkt 7 ustawy o publicznej stuzbie krwi. W przyktadowym
kwestionariuszu dla krwiodawcow zamieszczonym w pkt 2.4 Medycznych zasad
pobierania krwi (w brzmieniu przy uwzglednieniu erraty), zawarto oSwiadczenia
0 wyrazeniu przez krwiodawce zgody na wydanie pobranej krwi i jej sktadnikow za
optatg do podmiotéw leczniczych z przeznaczeniem do celéw klinicznych oraz
o$wiadczenia o wyrazeniu lub nie wyrazeniu zgody, aby osocze uzyskane z krwi
petnej lub pobrane metodg aferezy, w przypadku niewykorzystania go do celow
klinicznych, zostato wydane za optatg do wytwdrni farmaceutycznych, jako surowiec
do wytwarzania lekéw. W sprawie przyczyn zamieszczenia ww. o$wiadczen
w przyktadowym  kwestionariuszu dla  krwiodawcow  Zastepca  Dyrektora
ds. Transfuzjologii Przewodniczaca Kolegium Redakcyjnego Medycznych zasad
pobierania krwi wyjasnita m.in, ze w Polsce, podobnie jak w innych krajach
zapotrzebowanie na KKCz znacznie przewyzsza zapotrzebowanie na FFP,
poniewaz wskazania do stosowania FFP sg obecnie bardzo ograniczone.

51 Dz. U. Nr 61, poz. 435 ze zm.
52 Dodatkowe egzemplarze przekazano 19 CKiK w czerwcu, wrzes$niu i pazdzierniku 2012 r. Lacznie przekazano CKiK 2 869
egzemplarzy Medycznych zasad pobierania krwi.
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W zwigzku z powyzszym powstajgce Systematycznie nadwyzki osocza mogg byc
przekazywane do zakfadow frakcjonowania w celu otrzymania produktow
krwiopochodnych. Ze wzgledu na czeste pytania dawcow  odnosnie
zagospodarowania nadwyzek osocza, niewykorzystanego do celow Klinicznych,
wdniu 22 pazdziemnika 2011 roku NCK zadecydowato o wprowadzeniu zapisu
do przykfadowego kwestionariusza.

(dowdd: akta kontroli str. 302, 367-378, 419-420)
Instytut nie dysponowat informacjami ilu dawcéw we wszystkich CKiK w latach
2012-2013 nie wyrazito zgody na odptatne wydanie ich krwi lub jej sktadnikoéw za
opfatg do podmiotow leczniczych oraz osocza do wytworni farmaceutycznych.

(dowdod: akta kontroli str. 303)

W I wydaniu Medycznych zasad pobierania krwi*3 zawarto informacje dotyczace
procesu redukcji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych, opisano trzy
dopuszczalne do stosowania metody inaktywacji czynnikow chorobotwérczych
w osoczu oraz metode inaktywacji czynnikéw chorobotworczych w KKP, jak rowniez
wytyczne dotyczace informacji, jakie powinny znalezé sie na etykiecie
inaktywowanych sktadnikow krwi oraz kiedy osocze poddane inaktywacji czynnikow
chorobotworczych moze zosta¢ zakwalifikowane jako osocze Swiezo mrozone
(FFP). W pkt 6.2.21 Medycznych zasad pobierania krwi zawarto takze informacje
o FFP po inaktywacji.
Pomimo wydawania podmiotom leczniczym w kontrolowanym przez NIK okresie
przez czes¢ JOPSK skfadnikéw krwi poddanych redukcji biologicznych czynnikéw
chorobotworczych i okreslania przez Ministra Zdrowia od 2010 r. optat za jednostke
FFP po redukcji patogendw, aod 2012 r. takze za jednostke KKP po redukcji
biologicznych czynnikow zakaznych, w obowigzujacych w kontrolowanym okresie
Medycznych zasadach pobierania krwi, nie okreslono sposobu przechowywania
i terminu waznos$ci skfadnikéw krwi poddanych redukcji biologicznych czynnikéw
chorobotworczych, warunkow ich transportu, zasad kontroli jakosci, wskazan do
stosowania, przeciwskazan, S$rodkdéw ostroznosci podczas stosowania oraz
mozliwych powiktan. Takie informacje i zasady okre$lono dla innych rodzajow
sktadnikow krwi wytwarzanych w CKiK i wydawanych podmiotom leczniczym.
Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita: Il wydanie Medycznych zasad
pobierania krwi ... opracowywane byto w latach 2010-2011 i w drugiej potowie
2011 r. podlegato konsultacjom i byto uzupetniane. Medyczne zasady pobierania
krwi byty przygotowywane m.in. w oparciu o rekomendacje Rady Europy pt. Guide
to the preparation use and qality assurance of blood components, stanowigce
wytyczne dotyczace pobierania krwi, preparatyki, wydawania, kontroli jakoSci
wszystkich sktadnikow krwi i systemu zapewnienia jakoSci. W wersji 16
ww. publikacji, obowigzujgcej w 2011 r., nie byto podrozdziatow dotyczacych KKP
poddanego redukcji biologicznych czynnikow chorobotwérczych (inaktywowanych),
w zwigzku z tym nie wprowadzono takze do Medycznych zasad (wydanie Il) takiego
podrozdziatu. Do Medycznych zasad nie wprowadzono podrozdziatu dotyczgcego
osocza poddanego redukcji czynnikow chorobotworczych, poniewaz proces
inaktywacji osocza w tym czasie byt w trakcie walidacji, a wstepne dane posiadane
przez Instytut z centrow krwiodawstwa wskazywaty, na Zle przeprowadzong
wstepng walidacje i niespetnianie przez ten sktadnik krwi kryteriow kontroli jakosci;
trwato rowniez monitorowanie kontroli jako$ci osocza poddanego inaktywacji
w centrach. W zwigzku z tym w Il wydaniu Medycznych zasad pobierania krwi nie
zostaty poswiecone tym sktadnikom oddzielne podrozdziaty, tylko w réznych
miejscach tej publikacji zostaty umieszczone konieczne informacje nt. skfadnikow
krwi poddanych redukcji biologicznych czynnikow chorobotwérczych (inaktywacji)

5 Pkt 6.1.14.
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m.in. na str. 79, 161-162, 211 i 215. W projekcie Ill wydania Medycznych zasad
pobierania krwi, wystanym do zaopiniowania przez Krajowg Rade do Spraw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa 3 grudnia 2013r., znalazty sie oddzielne
podrozdziaty dotyczace sktadnikow krwi poddanych procesowi redukcji czynnikow
chorobotworczych.

(dowdd: akta kontroli str. 646, 1322)

W projekcie Il wydania Medycznych zasad pobierania krwi m.in. w pkt. 6.2.20
opisano KKP z aferezy po inaktywaciji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych
(definicje i wiadciwosci, sposob otrzymywania, wykonanie probek pilotujacych,
oznakowanie sktadnika, przechowywanie i termin waznosci, transport, kontrole
jako$ci, wskazania do stosowania, Srodki ostroznosci podczas stosowania oraz
powiktania), aw pkt 6.2.27 (w ww. szczegdtowosci i przeciwskazania) FFP po
redukciji biologicznych czynnikéw chorobotworczych.

(dowdd: akta kontroli str. 883a)

2.6. Instytut prowadzit szkolenia dla pracownikéw CKiK. W latach 2012-2013,
zorganizowano ogétem siedem szkolen, z tego w ww. latach odpowiednio dwa oraz
pie¢, w ktorych uczestniczyto tacznie 80 osdb. Trzy sposrdd siedmiu szkolen
zorganizowano dla pracownikdéw wszystkich CKiK, pozostate szkolenia obejmowaty
pracownikéw wybranych centrow. Pie¢ szkolen skierowanych byto do kierownikow
oraz pracownikéw dziatow zapewnienia jakoSci, pozostate dotyczyly preparatyki
kleju fibrynowego i Zelu ptytkowego oraz weryfikacji zasad prowadzenia
dokumentacji w RCKiK.
(dowdd: akta kontroli str. 177)
W mys$l art. 25 pkt 9 ustawy o publicznej stuzbie krwi, do zadan Instytutu nalezy
opracowywanie ~ programow  szkolenia w  dziedzinach  krwiodawstwa
i krwiolecznictwa. Zgodnie z § 3 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 lutego 2005 r. w sprawie szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujgcych
przetaczania krwi i jej sktadnikow®*, szkolenie odbywa sie na podstawie
opracowanego przez Instytut, programu szkolenia podstawowego oraz szkolenia
uzupetniajgcego. W dniu 15 grudnia 2011 r. Instytut opracowat Program szkolenia
pielegniarek i pofoznych dokonujgcych przetaczana krwi i jej Sktadnikowd® oraz
Program szkolenia technikow pracujacych w jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby krwi oraz w bankach krwi i pracowniach immunologii transfuzjologicznej.
(dowad: akta kontroli str. 180-183, 183-188, 189)

2.7. Realizujac zadanie okreslone w art. 25 pkt 10 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
pracownicy ~ Zakfadow:  Transfuzjologii, ~ Wirusologii  oraz  Immunologii
Hematologicznej i Transfuzjologicznej Instytutu udzielali konsultacji zwigzanych
z leczeniem krwig i produktami krwiopochodnymi. Wedtug wyjadnien Zastepcy
Dyrektora ds. Transfuzjologii, konsultacje udzielane byty pracownikom RCKIK,
lekarzom z oddziatow szpitalnych, konsultantom krajowym m.in. w dziedzinie
ginekologii i potoznictwa oraz transfuzjologii klinicznej, NCK, dawcom krwi oraz
osobom fizycznym. Konsultacji udzielano w Instytucie oraz podczas seminaridw,
narad itp., telefonicznie, a takze droga mailowa. Konsultacie udzielane byty
m.in. w zakresie transfuzjologii klinicznej (leczenie krwig, zabiegi lecznicze aferezy,
pobieranie krwi, badanie i kwalifikacja dawcow), immunologii transfuzjologiczne;
oraz w zakresie bezpieczenstwa krwi i jej skladnikow oraz zakazen wirusami
przenoszonymi drogg krwi. Wedtug zestawien o liczbie konsultacji udzielonych przez
poszczegolnych pracownikow, w 2012 r. udzielono 2 503 konsultacji, a w 2013 r.
2 357. Konsultacji udzielano w regulaminowych godzinach pracy, a w Zaktadzie

% Dz. U. Nr 38, poz. 363 ze zm.
% Ustalono program szkolenia podstawowego oraz uzupetniajacego, zawierajacy szkolenie teoretyczne i praktyczne.
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Immunologii Hematologicznej i Transfuzjologicznej rowniez w poza regulaminowymi
godzinami pracy (po godzinie 15% oraz w weekendy). Instytut uzyskat na ten cel
dotacje z budzetu panistwa w kwocie 76 100 zt w 2012 r. 180 178,92 w 2013 r., ktora
zostata wykorzystana na wynagrodzenia wraz z pochodnymi dla pracownikéw
Instytutu udzielajacych konsultacji, a w 2013 r. takze na wysytke probek krwi
z unikatowym fenotypem do laboratoriow w innych krajach. Kwota wykorzystanej
dotacji nie byfa uzalezniona od liczby udzielonych konsultacji. Zastepca Dyrektora
ds. Transfuzjologii wyjasnita, ze badania w ramach realizacji zadania nie byty
finansowane ze Srodkow dotacji na to zadanie, ale byty prowadzone w ramach
udzielanych konsultacji, jezeli ich przeprowadzenie byfo konieczne, a finansowane

byly przez Instytut lub przez podmiot wystepujacy o konsultacje.
(dowdd: akta kontroli str. 466-470, 647-648, 671-672, 834, 866-873, 1142-1146,
1323)

2.8. Zadaniem Instytutu, okre$lonym w art. 25 pkt 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
byto prowadzenie krajowego rejestru dawcédw krwist. W kontrolowanym przez NIK
okresie, Instytut prowadzit rejestr dawcdw krwi wymagany przepisami art. 17 ust. 1
ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz § 5 rozporzadzenia. w sprawie Sposobu
prowadzenia rejestru dawcow krwi. Wedtug wyjasnien K.S. starszego inspektora
ds. informatyki w Pracowni Organizacji Stuzby Krwi w Zakiadzie Transfuzjologii
Instytutu, system KRDK rozpoczat dziatanie 22 pazdziernika 2007 r. (wersja
bazowa), a ostateczny odbiér nastapit 22 pazdziernika 2008 r. System KRDK
powstat w ramach projektu Nr WKP_1/1.5.0/2005/7/23/264/U wspoéifinansowanego
ze Srodkow Sektorowego Programu Operacyjnego Wzrost Konkurencyjnosci
Przedsigbiorstw na lata 2004-2006, priorytet 1 Rozwdj przedsiebiorczosci i wzrost
innowacyjnosci poprzez wzmocnienie instytucji otoczenia biznesu, Dziafanie 1.5
Rozwdéj systemu dostepu przedsigbiorcow do informacji i ustug publicznych online.
Catkowity koszt tego projektu wyniost 6433300 z, z tego 75% stanowito
dofinansowanie ze srodkéw Unii Europejskiej, 20% stanowita dotacja celowa
Ministra Zdrowia, a pozostate wydatki zostaty sfinansowane ze $rodkdéw wiasnych
Instytutu. Projekt byt realizowany od 12 grudnia 2005 r. do 31 pazdziernika 2008 .
Zuwagi na zakonczenie okresu trwatoSci tego Projektu przed dniem 1 stycznia
2012 r., jego realizacja nie zostata objeta szczegdtowa kontrola.

Wedtug wyjasnien Zastepcy Dyrektora ds. Transfuzjologii, utworzenie KRDK miato
charakter inwestycji, ktéra bedzie utrzymywana i eksploatowana przez wiele
nastepnych lat. System ten zostat przygotowany tak aby: umozliwiat szybki przeptyw
informacji; zapewniat bezpieczenstwo przesytanych  danych; umoZliwiat
wyszukiwanie dawcow z terenu catego kraju zgodnie z wybranymi parametrami;
stuzyt do wyszukiwania potrzebnych jednostek krwi lub jej skfadnikow; umozliwiat
sktadanie zamowien na krew i jej sktadniki w formie elektronicznej; ograniczat
konieczno$¢ porozumiewania si¢ pomiedzy jednostkami inng drogg niz
elektroniczng, a w rezultacie zwiekszat bezpieczenstwo dawcéw i biorcow.
Stwierdzita ponadto, ze dzigki projektowi mogfa zostaC rozwigzana takze kwestia
sprawozdawczoSci jednostek organizacyjnych stuzby krwi. W ramach realizacji
projektu zostata opracowana polityka bezpieczenstwa KRDK. Z niektorych funkcji
rejestru mogq korzysta¢ takze inne jednostki np. Szpitalne banki krwi w celu
Skfadania zamowien na krew i jej skfadniki. Warunkiem pefnego wykorzystania
mozliwosci systemu, jest dokonanie odpowiednich zmian w aktach prawnych oraz
stworzenie wspodlnej bazy danych dla wszystkich RCKIK. W tym celu niezbedne jest
przekazanie danych rozproszonych w RCKIK, ich zweryfikowanie we wspolnej bazie
i udostepnienie pozostatym RCKIK. Prace te zostafy wstrzymane ze wzgledu na
zamkniety zbior danych, okreSlonych w rozporzadzeniu w sprawie Sposobu

% Dalej: KRDK.
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prowadzenia rejestru dawcow krwi. Petna funkcjonalno$¢ KRDK zakfada
przekazywanie danych osobowych, jak i innych danych wraZliwych z punktu
widzenia krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

(dowdod: akta kontroli str. 650, 802-819, 1381-1383)

W sprawie przyczyn opracowania oprogramowania KRDK do przetwarzania
w szerszym zakresie, anizeli umozliwialy obowigzujace przepisy, Zastepca
Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita, ze: modut wymiany danych zaproponowany
w formie okreslonej w Studium Wykonalnosci projektu umoZliwia, jezeli bedzie
istniata taka konieczno$c, przekazywanie innych danych, tak aby w rezultacie
0siggnaC zaktadany poziom bezpieczenstwa i funkcjonalnosci rejestru. (...)
Uwzgledniono mozliwo$¢ przy pomocy tego samego kanafu dostepu i w rownie
bezpieczny sposob przekazywania innych informacji, do ktorych monitorowania,
gromadzenia i udostepniania obowigzane sg jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi, w tym m.in. powiktan zwigzanych z pobieraniem i przetaczaniem krwi
i jej sktadnikow, standw magazynowych krwi i jej sktadnikow itp. Przekazywanie
dodatkowych danych jest uzasadnione m.in. zwigkszeniem bezpieczenstwa dawcow
i biorcow. (...) Ponadto projekt utworzenia KRDK w zaprojektowanej formie jest
zgodny z prawem wspolnotowym.

(dowdod: akta kontroli str. 2104)

KRDK prowadzony byt w formie elektronicznej w oparciu o dane przekazywane
przez RCKIK oraz CKiK MSW. W dniu kontroli NIK rejestr skonfigurowany byt jako
aplikacja do przegladania danych (web), dostepna dla uzytkownikow bez
koniecznosci instalowania oprogramowania. Dostep do KRDK mozliwy byt poprzez
skonfigurowang stacje robocza z dostepem do internetu. RCKiK oraz CKiIK MSW
przekazywaty do Instytutu dane o dawcach za po$rednikiem interfejsu uzytkownika,
dostepnego poprzez przegladarke internetowg. O czestosci zasilania decydowaty
JOPSK, biorac pod uwage m.in. aspekty techniczne procesu, najcze$ciej raz
dziennie. Czestotliwos¢ aktualizacji danych w KRDK w ww. sposob uzalezniona
byta od charakterystyki danego stanowiska pracy. W powyzszy sposob nie byty
przekazywane oraz aktualizowane dane przez WCKIK, ktore w kontrolowanym
okresie nie posiadato dostepu do KRDK.

Wprowadzanie lub aktualizacja danych w KRDK byta mozliwa takze poprzez
interfejs przegladarki internetowej. Podstawg do zmiany danych w KRDK
w ww. sposéb, byt poprawny proces logowania do systemu, w trakcie ktdrego
uzytkownik postugiwat sie certyfikatem KRDK, a potaczenie byto szyfrowane.
Korzystanie z systemu KRDK, w ktorym gromadzone byly dane o dawcach
i biorcach zostato przez Instytut zabezpieczone. Dostep do aplikacji systemu KRDK
byt mozliwy dla uzytkownikéw posiadajacych konta dostepowe zarejestrowane
w katalogu LDAP KRDK, ktorzy zostali wyposazeni w imienne certyfikaty dostepu.
KRDK zawierat dane okreslone w art. 17 ust. 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz
§ 5 rozporzadzenia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi, a ksiega
rejestrowa KRDK prowadzona byta w szczegdétowosci wymaganej w § 2 ust. 1
ww. rozporzadzenia. W KRDK byly gromadzone takze dane o dawcach, ktérzy nie
zostali skreSleni z rejestrow (zdyskwalifikowani) przez CKiK, co opisano w dalszej
czesci wystapienia. W rejestrze tym znajdowaty sie takze dane o dawcach, ktorzy
zgtosili sie do CKiK z zamiarem oddania krwi, jednak zostali zdyskwalifikowani przed
jej oddaniem. Wpis nie mogt by¢ usuniety z ksiegi rejestrowej, system informatyczny
oraz oprogramowanie rejestru umozliwiato jednoznaczne odrdznienie zmiany
danych objetych ksiegq rejestrowg od danych wpisanych po raz pierwszy do tej
ksiegi wraz z podaniem daty kazdej zmiany%’, a umieszczenie danych w formie

57 |dentyfikator dawcy i grupa krwi dawcy byly nieedytowalne.
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elektronicznej wymagato autoryzacji. Powyzsze odpowiadato wymogom okreslonym
w § 3 ust. 2, 3 i 5 rozporzadzenia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow
krwi.
Wedtug stanu na dzien 21 lutego 2014 r. w KRDK byto zarejestrowanych ogdtem
2 942 425 dawcdw krwi, w tym 2 914 265 dawcdw (99%) w wieku od 18 do 65 lat,
spoérod ktorych 123 965 (4,2%) byto zdyskwalifikowanych na state, a 16 748 (0,6%)
CZasowo.

(dowdd: akta kontroli str. 650, 687-699,1078-1093, 1492)

Przesytajac dane o dawcach zdyskwalifikowanych do KRDK, RCKiK oraz CKiK
MSW realizowaty okreSlony w art. 17 ust. 2a ustawy o publicznej stuzbie krwi
obowigzek poinformowania Instytutu o skreSleniu dawcy krwi zrejestru
(dyskwalifikacji statej lub czasowe)).
WCKIK przekazywato do Instytutu informacje o skre$leniu dawcéw z rejestru
(dyskwalifikaciji statej) tylko z przyczyn zakaznych, co stanowito realizacje obowigzku
okreslonego w pkt. 8.6 Medycznych zasad pobierania krwi. Powyzsze informacje nie
byly wprowadzane przez Instytut do systemu KRDK, co opisano w dalszej czesci
wystapienia pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 820, 827, 1078-1097)

W powyzszym zakresie NIK zauwaza, ze pomimo korzystania przez IHIT, RCKIiK
oraz CKiK MSW z systemu KRDK i przekazywania informacji o dawcach, w tym
o ich dyskwalifikacji z przyczyn zakaznych do systemu KRDK, w 2012 r. 20 RCKIiK
oraz CKiK MSW, aw 2013 r. 18 RCKIK, przesytato do Dziatéw Zapewnienia Jakosci
JOPSK pisemne informacje o dyskwalifikacji dawcow z przyczyn zakaznych, przy
czym kazda z jednostek z inng czestotliwoscig od jednej do 30 informacji w roku
(dowdd: akta kontroli str. 1138)

Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita: Zapis ze str. 385, dotyczacy
przekazywania pisemnych informacji o dawcach zdyskwalifikowanych z powodu
zakazenia HCV, HBV i kita w Medycznych zasadach pobierania krwi umieszczono,
gdy potaczenia pomiedzy centrami krwiodawstwa i KRDK byly w jeszcze trakcie
realizacji. W okresie pozniejszym Instytut informowat centra krwiodawstwa, iz nie
nalezy przekazywac informacji o dawcach zdyskwalifikowanych do Instytutu w innej
formie niz poprzez KRDK. Cze$¢ centrow wyrazita jednak wole dalszego
przekazywania informacji w dotychczasowej formie pisemnej w celu weryfikacji
danych zgromadzonych w systemie KRDK w okresie jego walidacji.

(dowdod: akta kontroli str. 1325)

Instytut realizowat obowigzki okre$lone w art. 17 ust. 2b ustawy o publicznej stuzbie
krwi, Instytut®® poprzez umozliwienie 21 RCKIK oraz CKiK MSW dostepu do danych
zgromadzonych w KRDK.

(dowdd: akta kontroli str. 1078-1097, 1567)
W dniu 23 wrze$nia 2013 r. Instytut zawart porozumienie z Centrum Systemoéw
Informatycznych Ochrony Zdrowia w Warszawie®, ktérego celem byto ustalenie
zakresu obowigzkow stron przy przeniesieniu istniejgcego systemu KRDK
na infrastrukture sprzetowo-techniczng CSIOZ, utworzeniu systemu obstugujacego
infrastrukture  sprzetowo-techniczng i utrzymania systemu informatycznego
obstugujacego KRDK. Przedmiotem porozumienia byto okreslenie zasad wspotpracy
przy tworzeniu i utrzymaniu systemu informatycznego obstugujacego KRDK.
Zgodnie z § 4 ust. 1 porozumienia, CSIOZ ponosit odpowiedzialno$¢ za sprzet
i infrastrukture sieciowg; zobowigzany byt do monitorowania dostepno$ci systemu
informatycznego obstugujacego KRDK dla uzytkownikdéw systemu w zakresie

5 Od 13 grudnia 2013 r. Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia na podstawie umowy zawartej z Instytutem.
5 Dalej: CSIOZ.
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sprzetowym i oprogramowania systemowego; zarzadzanie mechanizmami
bezpieczenstwa w ramach systemu KRDK; usuwanie zgftaszanych przez
administratoréw [HIT probleméw zwigzanych z infrastrukturg sprzetowa, ktorej
funkcjonowanie ma wplyw na dziatanie systemu KRDK; zapewnienie dostepu
i ciggtosci dziatania systemu do obstugi zgtoszen oraz zarzadzanie uzytkownikami
VPN, na podstawie przekazanych do CSIOZ wnioskéw IHiT. Do obowigzkdw
Instytutu (§ 4 ust. 2 porozumienia) nalezato zapewnienie biezacej obstugi wsparcia
dla uzytkownikéw systemu, a w szczegolnosci przyjmowanie i realizacja zgtoszen
merytorycznych z poszczegdlnych lokalizacji z uwzglednieniem systemu obstugi
zgtoszen; biezaca administracja, konfiguracja, modernizacja i obstuga serwisowa
systemu informatycznego obstugujagcego KRDK w zakresie aplikacji KRDK;
merytoryczna weryfikacja danych; scalanie danych po merytorycznej weryfikacji;
przyjmowanie izgtaszanie do CSIOZ probleméw technicznych zwigzanych
z dostepnoscig systemu z poszczegoinych lokalizacji; monitorowanie dostepnosci
systemu informatycznego obstugujagcego KRDK dla uzytkownikow systemu
w zakresie aplikacji KRDK; zarzadzanie uzytkownikami i ich uprawnieniami
w aplikacji (generowanie kont i usuwanie kont, nadawanie i odwotywanie
uprawnien); nowe lokalizacje i zmiany w starych lokalizacjach (konfigurowanie
KRDK).
Na podstawie ww. porozumienia, od dnia 13 grudnia 2013 r. system KRDK zostat
produkcyjnie uruchomiony na infrastrukturze techniczno-systemowej CSIOZ, ktéry
z tym dniem przejgt opieke techniczng nad systemem KRDK w zakresie
wskazanym w ww. porozumieniu. Zgodnie z przepisami art. 31 ust. 1 ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowycht?, w § 5 ust. 1 porozumienia
zawartego w dniu 23 wrzesnia 2013 r. strony (CSIOZ oraz IHiT) zobowigzaty sie do
zawarcia odrebnej umowy w przedmiocie powierzenia CSIOZ przetwarzania danych
osobowych, bedacych dotychczas w posiadaniu [HiT, ktérych przetwarzanie wynika
z koniecznosci prawidtowej realizacji postanowienn ww. porozumienia. Umowa ta
zostatata zawarta w dniu 25 wrze$nia 2013 .
(dowdd: akta kontroli str. 650, 678-684, 799-801)

W trakcie kontroli NIK prowadzonej w drugiej dekadzie grudnia 2013 r. i w drugiej
dekadzie stycznia 2014 r., stwierdzono ze w Instytucie wystapity problemy
zdostepem do KRDK. Informacja o problemach z funkcjonowaniem KRDK
zamieszczona zostata na stronie internetowej CSIOZ8' w dniu 8 stycznia 2014 r.
W komunikacie zamieszczonym na stronie internetowej CSIOZ 22 stycznia 2014 r.
poinformowano, ze prawidtowe funkcjonowanie KRDK zostato przywrocone.
Podczas ogledzin systemu KRDK przeprowadzonych w dniach 21 i 22 stycznia
2014 r. ww. system byt sprawny.

(dowdd: akta kontroli str. 1078-1097, 2096-2097, 2098)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze wszystkie sposrdd 14 RCKIK nieobjetych
kontrolg planowg NIK, z ktérych na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit f ustawy o NIK
zasiegnieto podczas kontroli informacji o funkcjonowaniu KRDK, wskazaty na réznej
wagi i wystepujace w réznych okresach problemy w korzystaniu z KRDK,
w szczegolnosci w okresie przeniesienia danych z IHIT do CSIOZ. Wszystkie
jednostki potwierdzity jednak podejmowanie przez administratorow KRDK dziatar na
rzecz usuniecia zgtaszanych btedéw i probleméw. W przedstawionych informacjach
najczesciej wskazywano problemy z transmisjq danych, bfedy eksportu
wstrzymujagce  mozliwos¢  kontynuowania transmisji  danych, gromadzenie
nieprzestanych danych, nieprzyjmowanie cze$ci danych przez KRDK. W dwéch z 14
RCKiK transmisja (zasilenie danymi KRDK) zostata wstrzymana i trwajg proby je;j

80 Dz. U.z2002r., Nr 101, poz. 926 ze zm., dalej: ustawa o ochronie danych osobowych.
61 www.csioz.gov.pl.
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wznowienia. Jedno RCKIK zwrécito uwage, ze informacje o zatrzymaniu zasilania
KRDK przekazywane sg z opOznieniem oraz jedno wskazato, ze nie jest w stanie
traktowa¢ danych w KRDK jako referencyjnych, ze wzgledu na sposéb zasilania
bazy dawcow, poniewaz po zasileniu danymi archiwalnymi, stajg sie one aktualne,
gdyz KRDK nie posiada mechanizmu weryfikujacego aktualno$¢ danych. Powyzsze
problemy -zdaniem NIK- stwarzajg ryzyko pobrania krwi od dawcy, ktéry zostat
zdyskwalifikowany.

(dowdd: akta kontroli str. 2347-2390)

Wedtug ewidencji 0séb upowaznionych w Instytucie do przetwarzania danych
osobowych, do przetwarzania tych danych systemie w KRDK zostato
upowaznionych 55 pracownikéw, z tego siedmiu w okresie od 1 lutego 2010r.
do 17 czerwca 2012 r., pozostatych 48 pracownikow w dniu 31 pazdziernika 2013 r.
W § 4 ust. 1 zarzadzenia Nr 27/2009 Dyrektora z dnia 18 grudnia 2009 r. w sprawie
przetwarzania danych osobowych oraz warunkow technicznych iorganizacyjnych,
Jjakim powinny odpowiada¢ urzadzenia i Systemy informatyczne stuzgce do
przetwarzania  danych  osobowych,  zobowigzano  kierownikéw  komorek
organizacyjnych do przekazywania Kierownikowi Dziatu Spraw Pracowniczych, Ptac
i Spraw Socjalnych informacji o zamiarze powierzenia obowigzkéw osobie, kiorej
charakter pracy wigze sie z dostepem do baz danych zawierajacych dane osobowe,
zar6éwno w odniesieniu do pracownikéw nowo przyjmowanych, jak i w odniesieniu do
pracownikéw, ktérzy zmieniajg stanowisko pracy albo zmianie ulega zakres ich
obowigzkéw. Do przekazywania pracownikom w imieniu administratora danych
upowaznien zobowigzano Kierownika Dziatu Spraw Pracowniczych, Plac i Spraw
Socjalnych (§ 4 ust. 2 ww. zarzadzenia). W dniu 31 pazdziernika 2013 r. Dyrektor
udzielit Petnomocnikowi ds. Ochrony Informacji Niejawnych petnomocnictwa do
udzielania i podpisywania pracownikom Instytutu upowaznien do przetwarzania
danych osobowych zawartych w KRDK prowadzonym przez Instytut oraz danych
osobowych zawartych w innych systemach informatycznych przetwarzajgcych dane
osobowe.

(dowdd: akta kontroli str. 446-454, 1036-1042, 1043-1050, 1051-1052, 1053-1056)

Kontynuacjg i uzupetnieniem Projektu KRDK byt Projekt PL0067, dofinansowany ze
$rodkdéw Mechanizmu Finansowego Europejskiego Obszaru Gospodarczego®?.
Celem tego Projektu bylo poszerzenie dziatalnosci KRDK poprzez opracowanie
wszechstronnego i skutecznego systemu informatycznego dla  Instytutu,
usprawnienie nadzoru nad ustugami krwiodawstwa i krwiolecznictwa, jako elementu
szerszej strategii rozwoju ustug krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce. Poprzez
realizacje ww. Projektu miata powstac platforma cyfrowa, obejmujaca catg Polske,
umozliwiajgca szybszy przeptyw informacji, zapewniajacy bezpieczenstwo
przesytanych danych. Celem bezposrednim byto utworzenie kompleksowego
i efektywnego systemu informatycznego na potrzeby polskiej stuzby krwi.
Przedsiewzigcie to miato réwniez ograniczy¢ wystepowanie powiktar zachodzacych
w wyniku przetaczania krwi, zapewni¢ odpowiednie standardy w dziedzinie krwi oraz
obnizy¢ koszty prowadzenia przedsigbiorstw83. Projekt zakiadat zakup sprzetu
komputerowego i oprogramowania oraz jego instalacje, atakze szkolenie
pracownikow Instytutu, RCKiK, ich oddziatow terenowych i ekip wyjazdowych.
Partnerem, z ktorym Instytut miat wspdlnie realizowa¢ projekt bylo RCKiK
w Biatymstoku.  Wedlug umowy  dofinansowania, kwota dofinansowania
udostepniona przez Komitet Mechanizmu Finansowego EOG wynosita
rownowarto$¢ 1979 332 euro, a beneficient zobowigzany byt do zapewnienia

62 Dalej: EOG.
63 Wstep do Studium wykonalno$ci Projektu.
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finansowania przynajmniej 40% kosztow kwalifikowanych Projektud4. Instytut
otrzymat z Ministerstwa Zdrowia dotacje rozwojowg na refundacje czesci wydatkow
kwalifikowalnych w kwocie 130403z w 2009r., 31349120zt w 2010r.
1198 379,18 zt w 2011 r. Do udziatu w Projekcie PLO067 wytypowano 21 podmiotow
leczniczych (szpitali) posiadajacych banki krwi, po jednym wspétpracujgcym
z kazdym z 21 RCKiK. Przed podpisaniem umowy o dofinansowanie oraz w trakcie
jej trwania, Instytut uzgadniat zmiany sposobu realizacji Projektu i zaktadanych
rezultatbw oraz wskaznikébw ich monitorowania, skftadat wyjasnienia oraz
przedstawiat informacje o zaawansowaniu realizacji projektu Instytucji Wdrazajacej,
ktorg byto dwczesnie Biuro ds. Zagranicznych Programéw Pomocy w Ochronie
Zdrowia.
(dowdd: akta kontroli str. 677, 951-1013, 1100-1102, 1026-1033, 1383-1384, 1405-
1413, 1568-1627)
W Projekcie PL0067 nie uczestniczyto WCKIK oraz CKiK MSW. W sprawie przyczyn
niewtgczenia resortowych CKiK do tego projektu, pomimo obowigzku przekazywania
przez nie danych do Instytutu i obowigzku udostepnienia tym centrom przez Instytut
danych o dawcach zdyskwalifikowanych (art. 17 ust. 2a i 2b ustawy o publicznej
stuzbie krwi), Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze ze wzgledu na roine organy
zatozycielskie odpowiednio Ministerstwo Obrony Narodowej i Ministerstwo Spraw
Wewnetrznych, inne niz w przypadku RCKIK, jak rowniez wytycznymi dotyczgcymi
realizacji projektow w ramach SPO-WKP oraz EOG-NMF oraz zasadami
finansowania, nie byto mozliwosci wigczenia centrow resortowych ani do projektu
Krajowego Rejestru Dawcow Krwi, ani PLO067 Kompleksowa informatyzacja
systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce.
(dowdod: akta kontroli str. 2060)

Wedtug sprawozdania koncowego z realizacji Projektu PL0067, jego rzeczywisty
catkowity koszt wynidst 3 254 997 euro, z tego na zakup sprzetu wydatkowano
2 229 636 euro, na szkolenia dla pracownikow Instytutu i RCKiK 465 694 euro, na
zakup oprogramowania ijego wdrozenie 391 214 euro. Dofinansowanie wyniosto
1953 005 euro.
W ww. sprawozdaniu wskazano nastepujace cele szczegotowe projekiu oraz
ustalone dla nich wskazniki bazowe, a takze wskazniki osiggniete w wyniku jego
realizacji:
Rozszerzenie zakresu funkcjonowania KRDK przez tworzenie kompleksowego
i efektywnego systemu informatycznego dla IHIT
— redukcja czasu przeptywu informacji miedzy RCKIK i IHIT (liczba dni) ulegta
zmniejszeniu z 3 do 1 (osiggnieto wartos¢ docelowa);
— wdrazanie rozszerzonego elektronicznego KRDK - osiggnieto warto$¢
docelowg dotyczacq wdrozenia KRDK.

Podfaczenie uzytkownikow z RCKIK do systemu KRDK

— liczba podtaczonych i wyposazonych oddziatow terenowych — podtgczono
i wyposazono 149 oddziatéw terenowych (wszystkie),

— liczba podigczonych i wyposazonych ekip wyjazdowych - podtgczono
| wyposazono 76 ekip,

— liczba podtaczonych i wyposazonych szpitalnych bankéw krwi —podtaczono
i wyposazono 21 szpitalnych bankéw krwi. Osiggniecie tego wskaznika opisano
szerzej w dalszej cze$ci wystgpienia pokontrolnego.

Szkolenie nowych uczestnikow KRDK

64 Szacowane wydatki kwalifikowane wynosity rbwnowarto$¢ 3 298 887 EUR.
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— taczna liczba osobo-modutéw zrealizowanych w zakresie modutow 1-8 dla
pracownikéw RCKIK i oddziatéw terenowych — zrealizowano 535 modutéw,

— taczna liczba osob z RCKIK i oddziatéw terenowych przeszkolonych w zakresie
modutéw 1-5 — przeszkolono 180 0sdb,

— taczna liczba osob z RCKIK i oddziatéw terenowych przeszkolonych w zakresie
modutdw 6-8 — przeszkolono 93 osoby,

Szkolenie uzytkownikéw nowego systemu IT w IHIT oraz podtgczenie uzytkownikéw
do systemu KRDK
— liczba przeszkolonych 0sdb z IHIT — przeszkolono 500 os6b,
— liczba przeszkolonych oséb z RCKIK i oddziatdw terenowych — przeszkolono
273 osoby,
— liczba podtgczonych siedzib RCKiK wyposazonych w sprzet komputerowy —
podtaczono 21 (wszystkie) RCKIK.

Instytut w sprawozdaniu koncowym z realizacji Projektu wskazat przyczyny
odstepstw od zaktadanych docelowych wartosci ww. wskaznikéw ustalonych w jego
zatozeniach, ktore dotyczyty jedynie liczby wyposazonych oddziatow terenowych
i liczby osobo-modutéw szkoleniowych.
W dniu 2 marca 2012 r. Komitet Mechanizmu Finansowego EOG zaakceptowat
przedtozone przez Instytut sprawozdanie korcowe, wg kiorego catkowite
dofinansowanie wyniosto 1 952 998 euro.

(dowdd: akta kontroli str. 1014-1019, 1020)

W mysl art. 5 umowy finansowej z dnia 17 marca 2008 r. ze zm., beneficjent
zobowigzany byt do zapewnienia, aby sprzet nabyty w ramach Projektu PLO067 byt
wykorzystywany zgodnie z celami tego Projektu przez okres co najmniej 5 lat od
zatwierdzenia sprawozdania koncowego projektu, a zgodnie z art. 6 pkt 1 tej umowy,
do utrzymania projektu po jego zakonczeniu przez 10 latt5. Zgodnie z § 7 ust. 2
umowy partnerskiej zawartej z RCKIK w Biatymstoku, w przypadku RCKiK Projekt
PL0O067 miat dotyczy¢ m.in. wzmocnienia nadzoru nad krwiolecznictwem poprzez
przekazanie sprzetu komputerowego wybranemu szpitalowi prowadzacemu bank
krwi. Do koordynaciji Projektu w ww. zakresie zobowigzany byt RCKIiK w Biatymstoku
(§ 13). W mysI § 1 ust. 2 umowy partnerskiej w brzmieniu ustalonym aneksem nr 1
z dnia 13 marca 2008 r., Instytut petnit role partnera wiodacego i byt odpowiedzialny
za Projekt, natomiast zgodnie z § 7 ust. 4 tej umowy, RCKiK byty zobowigzane do
zapewnienia, ze sprzet nabyty w ramach Projektu PLO067 bedzie wykorzystywany
zgodnie z jego celami przez okres co najmniej 5 lat od zatwierdzenia sprawozdania
koricowego z realizacji projektu.

(dowdd: akta kontroli str. 953-954, 991-1001)

W IHIT zostat uruchomiony i dziatat w trakcie kontroli NIK komponent KRDK
dedykowany Instytutowi. Oprogramowanie zawierato moduty dedykowane dla
poszczegdlnych pracowni: Zapewnienia Jakosci, Immunologii Leukocytow i Plytek
Krwi, Grup Krwi iProb ZgodnoSci, Immunologii Krwinek Czerwonych,
Immunopatologii  Cigzy, Biologii Molekularnej  Wiruséw, Niedokrwisto$ci
Uwarunkowanych Genetycznie, Serodiagnostyki Wiruséw oraz Organizacji Stuzby
Krwi. W ramach KRDK komponentem dedykowanym CKiK, umozliwiajgcym
realizacje iewidencje proceséw prowadzonych w CKiK, byta aplikacja KRDK-
RCKiK. Skfadata sie ona z modutéw odpowiadajacych poszczegdlnym dziatom
merytorycznym RCKIiK i posiadajacych funkcje niezbedne do realizacji proceséw
od rejestracji dawcy, poprzez wykonanie badan, az do wydania wytworzonego
skfadnika krwi do jednostki zamawiajacej. W aplikacji utworzono wspolng kartoteke

8 Analogiczne zobowigzanie zawarto wobec uczestnikow konsorcjum projektu w § 11 ust. 2 umowy partnerskiej w brzmieniu
ustalonym aneksem Nr 1 z dnia 13 marca 2008 r.
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0sob pozwalajgcg na zachowanie spdjnosci danych i gromadzenie w kartotece
osobowej danego dawcy wszystkich  operacji  (wykonanych  badan,
przeprowadzonych zabiegbw, sktadnikéw, ktore zostaty uzyskane z pobranych
donacji, informacji o dyskwalifikacjach) niezaleznie od miejsca ich wykonania.
Aplikacja KRDK-RCKIK przewidywata integracje z urzadzeniami wykorzystywanymi
w RCKiK oraz wspdiprace zdrukarkami i czytnikami kodow kreskowych.
Mechanizmy zastosowane w KRDK-RCKiK umozliwiaty bezpo$rednig komunikacje
z jednostkq weryfikacyjng (IHIiT) w procesie weryfikacji dawcéw podejrzanych
0 zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B i C oraz wirusem HIV, co miato na
celu skrocenie czasu obstugi weryfikacji dawcy. Aplikacja KRDK-RCKIK posiadata
réwniez aplikacje dedykowane ekipom wyjazdowym i oddziatom terenowym CKiK®8,

(dowad: akta kontroli str. 1078-1079, 1097)

Koszty poniesione przez RCKIiK na szkolenia z modutow dedykowanych dla centréw
krwiodawstwa i szpitalnych bankéw krwi wyniosty 1198 635,36 zt, z tego w 2067
centrach, ktére nie wdrozyly tego oprogramowania w swoich jednostkach
1044 333,42 zt. (dowdd: akta kontroli str. 2034)

Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita m.in. ze: wiedza przekazana
pracownikom RCKIK w trakcie Szkoleh z poszczegdlnych modutow zostata
wykorzystana przez RCKiK do wprowadzenia nowoczesnych rozwigzan w aktualnie
zainstalowanych w tych centrach oprogramowaniach. Rowniez wedtug wyjasnien
Dyrektora NCK, dwczesnego pracownika IHIT, szkolenia z tego zakresu miaty za
zadanie wykazac mozliwosci wszystkich modutow KRDK ikorzysci z jego
wykorzystania w przysztosci. Wiedza wyniesiona z tych szkolen zostafa
wykorzystana w RCKIK do wprowadzenia zmian i nowoczesnych rozwigzan
w oprogramowaniach dziatajgcych w tych jednostkach.
(dowdd: akta kontroli str. 1078-1093, 1324-1325, 1510-1511,1520)
Instytut w ramach realizacji Projektu PL0067, jako jeden z 21 podmiotow leczniczych
wytypowanych do udziatu w tym projekcie otrzymat nieodptatnie w dniu 31 marca
2011 r. z RCKiK w Warszawie sprzet komputerowy. Oprogramowanie aplikacji Bank
Krwi zostato uruchomione na serwerach w dniu 22 pazdziernika 2008r.,
a pracownicy Banku Krwi Instytutu odbyli szkolenie w zakresie jego obstugi w dniach
8-9 kwietnia 2009 r. oraz 4-8 kwietnia 2011 r. Dziewieciu pracownikom Banku Krwi
utworzono konta w systemie w dniu 2 maja 2011 r., a sposréd ww. pracownikéw
szesciu pobrato certyfikaty dostepu 22 i 24 listopada 2011 r. Aplikacja Bank Krwi
umozliwiata m.in. zamawianie krwi i jej sktadnikdw w dowolnym CKiK korzystajgcym
z systemu KRDK lub poprzez modut tgczacy w dowolnym CKiK, prowadzenie
gospodarki magazynowej zwigzanej z obrotem krwig i jej sktadnikami oraz
materiatami niedonacyjnymi, prowadzenie ksigzki transfuzyjnej oraz rejestru
powiktan  poprzetoczeniowych, obstuge zwrotdw i reklamacji, tworzenie
i udostepnianie SOP.
(dowdd: akta kontroli str. 1505, 1508)

Przed realizacjq ww. projektow Instytut uczestniczyt rowniez w innych projektach

wspoffinansowanych ze srodkéw zewnetrznych dotyczacych krwiodawstwa:

— Rozwdj kontroli instytucjonalnej nad bezpieczenstwem i jako$cig krwi ludzkiej i jej
Sktadnikows®, ktérego celem bylo zapewnienie wysokich standardéw jako$ci
i bezpieczenstwa w  zakresie  pobierania, badania, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji krwi i jej sktadnikéw oraz dostosowanie standardéw
do wymogdw Dyrektyw Unii Europejskiej;

8 Zgodnie z opisem architektury KRDK dostepnym na stronie www.csioz.cov.pl/izamowienia.php?d=227.
67 Oprogramowanie zostato wdrozone w RCKiK w Watbrzychu.
6 Realizowany w latach 2006-2009.
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Ustalone
nieprawidtowosci

— EU-Q-Blood SOP Projectt® - opracowanie ponadeuropejskiego standardu
operacyjnego (SOP) metodologii, odzwierciedlajacej najlepszg praktyke
europejskg EU-Q-Blood-SOP. Jego celem byto ujednolicenie dokumentacii
obowigzujacej w stuzbie krwi poprzez opracowanie SOP, odzwierciedlajacych
najlepsza praktyke europejska w oparciu o Dyrektywy Unii Europejskiej;

— European Blood Inspection System — EuBIS. Celem projektu sfinansowanego
w catosci ze srodkow UE byto opracowanie i wprowadzenie wspolnych
standardow i kryteriow przeprowadzania kontroli w jednostkach stuzby krwi oraz
opracowanie programu szkoleniowego dla kontroleréw;

— EU Optimal Blood Use Project’. Celem tego projektu sfinansowanego w catoSci
ze $rodkoéw UE byto propagowanie w krajach europejskich zasad racjonalnego
wykorzystania  krwi i jej  sktadnikow, opracowanie  standardow
ogbInoeuropejskich, a takze zapoczatkowanie prac nad stworzeniem
europejskiego systemu zapewnienia jakosci w krwiolecznictwie;

— Podniesienie bezpieczenstwa w krwiodawstwie i transplantologii, poprzez
utworzenie sieci osrodkow badawczych dla monitorowania nowo pojawiajgcych
sie czynnikdw chorobotworczych | dla opracowania nowych metod ich
wykrywania BOTIA™. Celem projektu bylo utworzenie ogdlnoeuropejskiej
infrastruktury do zbierania i gromadzenia probek od dawcow i biorcow krwi do
badan nad pojawieniem sie nieznanych dotychczas czynnikéw zakaznych i ich
znaczeniem dla bezpieczenstwa przetoczen krwi i przeszczepiania narzadow
oraz opracowanie metod produkciji szybkich i tanich testéw diagnostycznych.

Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii w wyjasnieniach wskazata, ze zasadne jest

aplikowanie o kolejne $rodki w celu rozszerzenia systemu informatycznego

w obszarze krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a powinno sie tym zajmowa¢ CSIOZ,

co jest zgodne z politykg scalania rejestrow i systemow informatycznych

dziatajgcych w ochronie zdrowia.
(dowdd: akta kontroli str. 1381-1390)

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:
1. Poza danymi otrzymywanymi z CKiK w trybie art. 17 ust. 2a ustawy o publicznej
stuzbie krwi, Instytut gromadzit w KRDK dane o pozostatych dawcach
zarejestrowanych w CKiK otrzymywane z tych centréw, pomimo braku podstawy do
ich przetwarzania. W powyzszym zakresie nalezy zaznaczyC, ze przetwarzanie
danych osobowych jest dopuszczalne w przypadkach okreslonych w art. 23 ustawy
0 ochronie danych osobowych, a w szczegdlnosci, jezeli osoba, ktdrej dane dotycza,
wyrazi na to zgode lub jest to niezbedne dla zrealizowania uprawnienia lub
spetnienia obowigzku wynikajacego z przepisu prawa. Jednakze Instytut nie
posiadat dokumentéw potwierdzajacych udzielenie takiej zgody przez wszystkich
krwiodawcow, ktorzy nie zostali zdyskwalifikowani, a ktorych dane osobowe byty
gromadzone w KRDK. W uzyskanych w trakcie kontroli na podstawie art. 29 ust. 1
pkt 2 lit f ustawy o NIK informacjach z 14 RCKIK nie objetych kontrolg planowg NIK,
13 z nich przekazywato do KRDK dane o wszystkich dawcach, a jedno Centrum
dane dotyczace zakresu dyskwalifikacji.

(dowad: akta kontroli str. 1078-1097, 1492, 2347-2390)

Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita, ze zgodnie z art. 25 pkt 8 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi, do zadan Instytutu nalezy w szczegolnosci prowadzenie
krajowego rejestru dawcow krwi. Ustawa nie okresla jednak wprost jakie dane
zawiera krajowy rejestr dawcow. Ustawodawca udzielajgc upowaznienia ministrowi

8 Realizowany w 2008 r.
70 Realizowany w latach 2007-2010.
1 Realizowany w latach 2007-2010.
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wiasciwemu do spraw zdrowia do ustalenia sposobu prowadzenia rejestru dawcow
krwi nie wymienit w tej delegacji (art. 17 ust. 3 ustawy), ani krajowego rejestru
dawcdw krwi, ani rejestru dawcow krwi rzadkich grup. W zwigzku z tym nalezatoby
zafozyC, ze skoro ani ustawa, ani delegacja ustawowa, ani rozporzadzenie
wykonawcze do ustawy nie okreslajq co zawiera krajowy rejestr dawcow krwi
i rejestr dawcow krwi rzadkich grup, to brak jest mozliwoSci tworzenia i prowadzenia
takich rejestrow przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 3 ustawy. Taka interpretacja powodowataby, ze obowigzki
ustawowe natozone na jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi bytyby
niewykonalne, a przepisy te obowigzki przewidujgce — martwe. Wydaje sie, ze
przyjecie takiej interpretacji w odniesieniu do Instytutu jest sprzeczne z teorig
racjonalnego ustawodawcy i sprzeczne posrednio z postanowieniami samej ustawy,
ktora w art. 17 ust. 2a przewiduje przekazywanie do Instytutu informacji o dawcach
Skreslonych. Dane takie zas sq wymienione w art. 17 ust. 1 pkt 6 ustawy jako dane
rejestru dawcow krwi, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, a to by oznaczato, ze Instytut
prowadzi krajowy rejestr dawcow krwi skfadajgcy sie z danych przewidzianych dla
rejestru dawcow krwi, a wiec krajowy rejestr dawcow krwi jest tozsamy z rejestrem
dawcow krwi, a elementem roznigcym te rejestry jest podmiot prowadzacy rejestr
iforma. Za takim rozumieniem przepisdw przemawia takze tre$¢ i zakres
rozporzadzenia w Sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi, ktore
przewiduje w tym zakresie obowigzki dla Instytutu, jako prowadzacego rejestr
dawcdw krwi bez blizszego doprecyzowania, ze chodzi o krajowy rejestr dawcow
krwi. (...) W ten sposob ustawodawca umozliwit Instytutowi prowadzenie krajowego
rejestru dawcow krwi, nie specyfikujgc w ustawie w sposéb odrebny regulacji
w Sprawie krajowego rejestru dawcow krwi i jego zawartoSci, albowiem zawarto$¢
i treS¢ prowadzonego przez Instytut rejestru okre$lit w powotanym rozporzgdzeniu.
Oznacza to, ze prowadzony przez Instytut krajowy rejestr dawcow krwi winien
zawieraC takie same dane, jak rejestr dawcow, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2
ustawy oraz dodatkowe dane, o ktorych mowa w § 2 cytowanego rozporzadzenia.
(dowdd: akta kontroli str. 2102-2104)

Nie odnoszac sie do kwestii zasadnosci gromadzenia w KRDK danych o wszystkich
krwiodawcach, NIK zwraca uwage, ze w obecnym stanie prawnym sposob i zakres
prowadzenia rejestru dawcow krwi przez Instytut zostat okreSlony w § 5
rozporzadzenia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi, w mys$l
ktbrego w rejestrze dawcow krwi prowadzonym przez Instytut w formie
elektronicznej wpisuje sie dane przesytane przez jednostki organizacyjne publicznej
stuzby krwi w trybie art. 17 ust. 2a ustawy o publicznej stuzbie krwi, a wiec jedynie
informacje o skresleniu (dyskwalifikacji) dawcy z rejestru.

2. W latach 2012-2013 Instytut nie przekazywat WCKIK, otrzymywanych z RCKiK
oraz CKIK MSW danych o dawcach skreslonych z rejestréow (zdyskwalifikowanych
na state lub czasowo) oraz informacji o dacie ich skreSlenia z rejestrow
prowadzonych przez ww. jednostki, co stanowito zaniechanie przez Instytut wobec
WCKIK, realizacji obowigzku okreslonego w art. 17 ust. 2b ustawy o publicznej
stuzbie krwi. Wprawdzie Instytut informowat WCKIK, podobnie jak inne jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi o realizowanym projekcie informatyzacii,
o warunkach technicznych, jakie nalezy spetni¢, aby uzyska¢ dostep do KRDK oraz
wymienia¢ dane w sposob bezpieczny i wiarygodny, zapraszat do przesytania opinii
I udziatu w spotkaniach i prezentacjach dotyczacych projektu systemu KRDK, to
jednak w sytuacji niezgtoszenia przez WCKIK gotowosci do transmisji danych
i uniewaznieniu przez te jednostke postepowania przetargowego w tej sprawie, nie
podejmowano dziatan w celu przekazania WCKIK danych o dawcach skre$lonych
(zdyskwalifikowanych na state lub czasowo) ujetych w KRDK w inny sposab.
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Skutkowato to brakiem przez WCKIK biezacej informacji o dawcach, ktorzy
z przyczyn zdrowotnych zostali zdyskwalifikowani w innych CKiK oraz ryzykiem
zakwalifikowania takich dawcdw do oddania krwi.
(dowdd: akta kontroli str. 687-718, 820-827, 1078-1097)
Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita: Zgodnie z rozporzgdzeniem
w Sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi, Instytut zobowigzany zostat
do prowadzenia krajowego rejestru dawcow krwi wytacznie w wersji elektronicznej
(§ 5) i zgodnie z § 6 tego rozporzadzenia Instytut udostepnit wszystkim CKIiK
korzystanie z KRDK. WCKIK wielokrotnie deklarowato, ze zamierza korzystac
zZKRDK;, a Instytut podtrzymywat, ze posiada mozliwo$¢ udostepnienia danych
ZKRDK, dlatego nie podejmowano dziafan w celu przekazywania danych
o dyskwalifikacjach statych lub czasowych w innej formie, gdyz po wprowadzeniu
systemu KRDK nie byto to moZliwe.
(dowdd: akta kontroli str. 1323)
Odnoszac sie do tresci powyzszych wyjadnien NIK zauwaza, ze art. 17 ust. 2 b
ustawy o publicznej stuzbie krwi, w sposéb jednoznaczny zobowigzuje Instytut do
przekazywania wszystkim JOPSK danych o dawcach skreslonych z rejestrow i to
bez wzgledu na fakt, czy jednostki te majg zapewniony dostep do KRDK.
W trakcie kontroli NIK w dniu 20 grudnia 2013 r. Instytut wystapit do WCKIK
zpropozycjg ~ uzyczenia zestawow  kryptograficznych  (czytniki i  karty
kryptograficzne), jako wyposazenia stacji roboczych dla oséb korzystajacych
z KRDK. Od dnia 11 marca 2014 r. WCKIK przekazywat dane do KRDK.
(dowdd: akta kontroli str. 687-725, 2133)

3. Przeprowadzona w dniu 22 stycznia 2014 r. weryfikacja prawidtowoSci
ujmowania w KRDK informacji 0 dawcach zdyskwalifikowanych na state z przyczyn
zakaznych, na podstawie informacji przekazanych w formie pisemnej przez WCKIiK
wykazata, ze w catej objetej kontrolg prébie 11 przypadkoéw’2, dane te nie byty przez
pracownikdéw Instytutu wpisywane do KRDK. Stanowito to naruszenie obowigzku
okreslonego w § 5 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru
dawcow krwi. W badanej probie, w 10 przypadkach dawcy w ogdle nie zostali
wpisani do KRDK, a jeden dawca zostat zdyskwalifikowany przez RCKiK
w Krakowie i dopiero na tej podstawie, jego dane zostaty ujete w tym systemie.
Powyzsze skutkowato brakiem mozliwosci uzyskania przez CKiK poprzez KRDK,
informacji o dawcach zdyskwalifikowanych przez WCKIK.

(dowdd: akta kontroli str. 1078-1079)
Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita: WCKIK ustawicznie deklarowato
Instytutowi zamiar korzystania z systemu KRDK i przesytania danych do tego
systemu w wersji elektronicznej. Z powyzszych wzgledéw oraz biorgc pod uwage
duzg liczbe dyskwalifikacji czasowych dawcow dokonywanych nie tylko w WCKIK
w Warszawie, ale rowniez w jego stacjach terenowych Instytut uznat, ze przesytanie
tych informacji w formie papierowej mijatoby sie z celem, poniewaz w miedzyczasie
czeSci dawcow uptywat okres dyskwalifikacji czasowej. Podczas przygotowywania
zatozen dotyczacych systemu KRDK ustalono, ze do KRDK bedgq wprowadzone
tylko dane zweryfikowane, a uprawnienia do przekazywania danych do systemu
pozostaty w gestii w CKiK, ktore dokonujg dyskwalifikacji statej i czasowej dawcow.
Dane o dyskwalifikacji statej dawcow z przyczyn zakaznych otrzymywane z WCKIK
nie byty wprowadzane, poniewaz pracownicy Instytutu nie mogg ponosic
odpowiedzialno$ci za dane dawcow, ktére sq w bazie danych centrum, w tym
wypadku WCKIK, na podstawie niezweryfikowanych pisemnych informacji. Ponadto

72 Sposrod 97 dawcdw (11,3% dobdr celowy), ktorzy zostali wskazani jako zdyskwalifikowani na state z przyczyn zakaznych
wg informacji przestanych do IHIT przez WCKiK w 2012 .1 2013 r.
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Instytut nie otrzymywat danych o wszystkich dyskwalifikacjach dokonywanych przez
WCKIK.
(dowdd: akta kontroli str. 1323-1324)

4. Czterdziestu siedmiu sposrod 53  pracownikéw Instytutu  (88,7%),
przetwarzajgcych dane w systemie informatycznym KRDK zawierajacym dane
osobowe, uzyskato certyfikaty dostepu do tego systemu, a tym samym zostato
dopuszczonych do przetwarzania takich danych znajdujacych sie w systemie KRDK,
pomimo braku wymaganego przepisami art. 37 ustawy o ochronie danych
osobowych upowaznienia administratora danych do przetwarzania danych
osobowych w tym systemie. Osoby te pobieraty certyfikaty umozliwiajace
korzystanie z systemu KRDK w okresie od 25 lutego 2009 r. do 16 pazdziernika
2013 r., natomiast upowaznienia do przetwarzania danych osobowych w KRDK
otrzymaty dopiero 31 pazdziernika 2013 r. Podkres$li¢ nalezy, ze zgodnie z definicjg
przetwarzania danych osobowych ustalong w art. 7 pkt 2 ww. ustawy, przetwarzanie
danych to jakiekolwiek operacje wykonywane na danych osobowych, takie jak
zbieranie, utrwalanie, przechowywanie, opracowywanie, zmienianie, udostepnianie
i usuwanie, azwiaszcza te, ktore wykonuje sie w systemach informatycznych.
W kontrolowanym przez NIK okresie certyfikaty dostepu do KRDK prowadzonego
przez Instytut, umozliwiajgce przetwarzanie danych osobowych zgromadzonych
w tym rejestrze, byty udostepniane takze pracownikom CKIK, pomimo ze réwniez te
osoby nie posiadaty upowaznien do przetwarzania danych osobowych w KRDK
wydanych przez administratora danych.
(dowdd: akta kontroli str. 1036-1042, 1053-1057, 1059, 1507-1508, 1567)
K.S. st. inspektor ds. informatyki w Pracowni Organizacji Stuzby Krwi w Zaktadzie
Transfuzjologii Instytutu, odpowiedzialny za administrowanie systemem KRDK,
a takze upowazniony do nadzoru nad funkcjonowaniem systeméw informatycznych
oraz bezpieczenstwem informacji zbiorow danych osobowych wyjasnit: Wiedziatem,
Ze trwajg prace nad zarzgdzeniem Dyrektora w sprawie polityki bezpieczenstwa
Instytutu, natomiast nie wiedziatem, Ze nie zostaty wydane takie upowaznienia.
(dowod: akta kontroli str. 165-167, 1402)
Petnomocnik Dyrektora Instytutu ds. Informacji Niejawnych, ktory wydat
ww. pracownikom upowaznienia do przetwarzania danych osobowych 31
pazdziernika 2013 r. wyjasnit: sprawq tgq zajmowatem sig juz péftora roku temu,
jednak wowczas odmienne stanowisko w sprawie  Stworzenia  polityki
bezpieczenstwa informacji w taki sposob, aby system KRDK usytuowany byt jako
system wyodrebniony, spetniajgcy bardziej rygorystyczne normy ochrony danych
osobowych zajefa Radca Prawny Instytutu (...). Nie wyrazita wowczas zgody na
proponowane przeze mnie rozwigzania w polityce bezpieczenstwa informacji. Wtedy
ta sprawa zostata zawieszona w celu znalezienia kompromisu, a zarzadzenie
dotyczgce przetwarzania danych osobowych oraz warunkow technicznych
i organizacyjnych jakim powinny odpowiadac urzgdzenia i systemy informatyczne
stuzace do przetwarzania danych osobowych zostato zmienione dopiero
24 wrzesnia 2012 r. i w zatgczniku nr 1 do tego zarzadzenia wskazano obszary
i stanowiska do obstugi KRDK. W 2013 r. przedstawitem Dyrektorowi Instytutu
problem konieczno$ci uregulowania zagadnien dotyczacych przetwarzania danych
osobowych nie tylko w systemach informatycznych. Zostatem wéwczas
zobowigzany do stworzenia od podstaw nowej polityki bezpieczenstwa informacji,
w takim ujeciu, aby wszystkie osoby majgce dostep do danych osobowych podpisaty
stosowne o$wiadczenia oraz dostaty upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych. Wymagato to do duzego naktadu pracy i byto czasochfonne, ze wzgledu
na fakt, ze dotyczyto ponad 600 o0sob, dlatego upowaznienia przygotowatem
i wydatem na podstawie petnomocnictwa Dyrektora Instytutu w dniu 31 pazdziernika
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2013 r. Weczesniej obowigzki administratora bezpieczenstwa informacji petnit
Kierownik Sekcji Informatycznej.
(dowdd: akta kontroli str. 445-445a, 1043-1044, 1051-1052)

Dyrektor Instytutu wyjasnit: W wyniku stwierdzonych nieprawidtowosci polegajacych
na wydaniu 47 pracownikom Instytutu certyfikatow dostepu do KRDK bez
upowaznien do przetwarzania przez nich danych osobowych, podjelismy decyzje
0 wydaniu takich upowaznien z dniem 31 pazdziernika 2013 r. Zadeklarowat tez, ze
Instytut przekaze takie upowaznienia do przetwarzania danych osobowych
w systemie KRDK pracownikom CKiK do konca lutego 2014 r., a deklarowane
dziatania zostaty podjete.

(dowdd: akta kontroli str. 1328, 1336, 2099)

5. Wprawdzie ewidencja osob upowaznionych w Instytucie do przetwarzania
danych osobowych prowadzona byta w szczeg6towosci okreslonej w art. 39 ust. 1
ustawy o ochronie danych osobowych i zawierata identyfikatory pracownikow
do przetwarzania danych w systemach informatycznych wykorzystywanych
w Instytucie, to nie zawierata jednak identyfikatoréw pracownikéw do przetwarzania
danych w systemie KRDK.
(dowdd: akta kontroli str. 446-454, 1036-1042)
Prowadzacy ewidencje os6b upowaznionych Petnomocnik Dyrektora Instytutu
ds. Informacji Niejawnych wyjasnit: nie miatem $wiadomosci, ze w systemie KRDK
pracownicy Instytutu majg inne identyfikatory. Dowiedziatem sie o tym kilka dni temu
od osoby obstugujacej KRDK od strony informatycznej. Niezwtocznie uzupetie
te identyfikatory w  rejestrze. |dentyfikatory zostaty uzupetnione w ewidencji
upowaznien w trakcie kontroli NIK, w dniu 20 stycznia 2014 r.
(dowdd: akta kontroli str. 1051-1052, 1060, 1062-1073)

6. Instytut przetwarzat dane osobowe dawcow w KRDK, zawierajace
m.in. informacje o ich stanie zdrowia powodujgcym dyskwalifikacje, pomimo braku
do dnia kontroli NIK, tj. 14 marca 2014 r. wymaganej przepisami art. 46 ust. 2
ustawy o ochronie danych osobowych rejestracji tego zbioru przez Generalnego
Inspektora Ochrony Danych Osobowych’s. Zgtoszenia ww. zbioru danych do
rejestracji GIODO dokonano w dniu 5 pazdziernika 2012 r. Do dnia kontroli NIK
(14 marca 2014 r.) w Instytucie brak byto informacji o sposobie jego rozpatrzenia.
Powyzsze $wiadczy o przewazaniu danych osobowych pomimo niespetniania
warunku wynikajacego z ww. przepisow.

(dowdd: akta kontroli str. 1078-1096, 2050-2057)

Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita: Instytut miat szereg watpliwosci
dotyczacych konieczno$ci zgtoszenia zbioru KRDK, odnoszacych sig do faktu, ze
zbior danych w KRDK zawiera m.in. informacje dotyczace dyskwalifikacji dawcow
(czasowych i statych), ktore nakfada sie na dawce po wykonaniu okreSlonych badan
laboratoryjnych, a wiec po wykonaniu pewnej ustugi medycznej. Podstawg do
niezgtoszenia zbioru KRDK byty odpowiedzi Biura GIODO do dyrektorow RCKIK
informujgce, ze zbior danych o nazwie rejestr dawcow krwi nie podlega obowigzkowi
zgfaszania do rejestracji. Mimo takich odpowiedzi z GIODO, Dyrektor NCK
wystosowat do Biura GIODO pismo z zapytaniem o obowigzek rejestracji zbiorow
danych osobowych dawcow krwi. W zwigzku z uzyskang odpowiedzig (pismo NCK
z dnia 15 wrze$nia 2011 r.), Instytut rozpoczat przygotowania do zgtoszenia zbioru
KRDK, ktore zakonczyty sie ztozeniem wniosku w dniu 5 pazdziernika 2012 r.
W dniu 13 marca br. wptyneto do Instytutu pismo z Biura GIODO z prosbhg
0 uzasadnienie, ze dane w zgtoszonym zbiorze sq przetwarzane w jednym zbiorze

73 Dalej: GIODO.
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danych osobowych oraz wskazanie zakresu danych i przepiséw, z ktorych wynika
uprawnienie lub obowigzek pozyskiwania danych w tym zakresie.
(dowdd: akta kontroli str. 2104-2105)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze od otrzymania przez Instytut z NCK
informacji o stanowisku GIODO w sprawie obowigzku rejestracji rejestrow dawcow
krwi (20 wrze$nia 2011 r.), do przekazania zgtoszenia rejestracji zbioru danych do
GIODO (5 pazdziernika 2012 r.) mingt ponad rok.

(dowdd: akta kontroli str. 2050-2057, 2108-2111)

Wedtug informacji z dnia 4 kwietnia 2014 r. uzyskanej od GIODO na podstawie
art. 29 ust. 1 pkt 2 lit f ustawy o NIK, postepowanie w sprawie rejestracji
zgtoszonego przez Instytut do GIODO zbioru danych o nazwie Krajowy Rejestr
Dawcéw Krwi byto w toku, poniewaz ztozone dotychczas przez Instytut wyjasnienia
w tej sprawie nie pozwolity na zakorczenie tego postepowania.

(dowdd: akta kontroli str. 2130-2131)

7. Ztozone przez Instytut do Biura ds. Zagranicznych Programéw Pomocy
w Ochronie Zdrowia™ sprawozdanie koncowe z realizacji Projektu PL0067 nie byto
zgodne ze stanem faktycznym w zakresie wyposazenia i podtgczenia do KRDK 21
szpitalnych bankow krwi. W dniu sporzadzenia ww. sprawozdania tj. 27 grudnia
2011 r. sprzet komputerowy nie zostat przekazany przez RCKiK do co najmnigj
trzech szpitalnych bankow krwi. |tak do Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego
w Koninie sprzet zostat przekazany 12 kwietnia 2012 r, do Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego w Radomiu 23 kwietnia 2012 r. oraz do Wojewddzkiego Szpitala
Specjalistycznego w Stupsku 7 maja 2012 r.

Warunkiem uzyskania potaczenia i korzystania z KRDK byto posiadanie przez
pracownikéw szpitalnych bankéw krwi certyfikatdbw dostepu do tego systemu.
Wdniu ztozenia sprawozdania Instytut nie utworzyt kont w systemie dla
pracownikéw czterech”™ podmiotéw leczniczych, a pracownicy 1476 z 21 bankow
krwi uczestniczacych w projekcie nie pobrali w tym czasie certyfikatow dostepu.
Certyfikaty te zostaty pobrane w okresie od 7 marca do 8 czerwca 2012 r., natomiast
pracownicy Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Krakowie nie pobrali
certyfikatow dostepu do dnia kontroli NIK, tj. 28 lutego 2014 r. Wedtug informacji
uzyskanych w trakcie kontroli NIK na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK
od przedstawicieli szpitali uczestniczacych w projekcie, co najmniej 1177 z 21
szpitalnych bankow krwi nie zostato podtgczonych do systemu KRDK do dnia
sporzadzenia sprawozdania koricowego z realizacji Projektu PLO067.

Wprawdzie Instytut podejmowat w trakcie realizacji tego Projektu dziatania
dotyczace monitorowania stanu zaawansowania zadan zwigzanych z podigczeniem
szpitalnych bankow krwi do KRDK, kierujgac pisma do RCKIiK w sprawie informacji
0 przekazaniu sprzetu i jego podtgczeniu do KRDK?, to pomimo nieuzyskania
jednoznacznego potwierdzenia dokonania tych czynnoSci w cze$ci  szpitali
uczestniczacych w ww. Projekcie, w sprawozdaniu koricowym wskazano osiggniecie

™ Dalej: BPZ.

5 Szpital im. Stanistawa Leszczyniskiego w Katowicach, Uniwersytecki Szpital Dziecigcy w Krakowie, Mazowiecki Szpital
Specjalistyczny w Radomiu, Wojewodzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogorskiej.

76 Szpital Uniwersytecki Nr 1 w Bydgoszczy, Wojewodzki Szpital Zespolony w Koninie, Szpital im. Stanistawa Leszczynskiego
w Katowicach, Uniwersytecki Szpital Dziecigcy w Krakowie, Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie,
Wojewddzkie Centrum Medyczne w Opolu, Szpital Rejonowy w Raciborzu, Mazowiecki Szpital Specjalistyczny w Radomiu,
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Rzeszowie, Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Stupsku, Szpital Kliniczny Nr 2
w Szczecinie, Szpital Wojewddzki w Zielonej Gérze, Wojewodzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogérskiej, Regionalne
Centrum Zdrowia w Lubinie.

M SP ZOZ w Monkach, Szpital Uniwersytecki w Bydgoszczy, Wojewodzki Szpital Zespolony w Koninie, Szpital im. Stanistawa
Leszczynskiego w Katowicach, Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie, Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4
w Lublinie, Mazowiecki Szpital Specjalistyczny w Radomiu, Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Rzeszowie, Wojewddzki
Szpital Specjalistyczny w Stupsku, Szpital Kliniczny Nr 2 w Szczecinie, Szpital Wojewodzki w Zielonej Gorze.

78 Pismo ZT-071-6/E0G/2011 z dnia 21 marca 2011 r., ZT-071-13/EOG/2011 z dnia 11 kwietnia 2011 r.
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w petni zamierzonego wskaznika wyposazenia w sprzet komputerowy i podtgczenia

21 szpitalnych bankow krwi.
(dowdd: akta kontroli str. 1014-1019, 1027, 1031-1032, 1410, 1413, 1417-1419,
1420-1488, 1507-1508, 1519, 1522, 1652, 1656-1657, 1661, 1670, 1674, 1677,
1679, 1705-1709, 1716-1725, 1756-1758, 1763-1768, 2020-2024)

Projekt PLO067 zaktadat, ze sprzet komputerowy przekazany szpitalnym bankom
krwi  miat umozliwi¢ bezposrednie ich potaczenie z RCKiK w zwigzku
z wykonywanym przez nie nadzorem nad szpitalnymi bankami krwi. Miato to
wptyng¢ w znaczacy sposob na jako$¢ wykonywanego nadzoru, a tym samym na
poprawe bezpieczenstwa dawcow ibiorcow krwi. W informacjach udzielonych
w trakcie kontroli NIK, dyrektorzy 1779 szpitali uczestniczacych w ww. Projekcie
wskazali, ze sprzet wraz z oprogramowaniem nie jest wykorzystywany w pracy
szpitalnego banku krwi. Jako przyczyny niewykorzystywania sprzetu wskazywali
m.in. posiadanie wiasnego oprogramowania do obstugi szpitalnego banku krwi,
ograniczenia aplikacji, ciagte awarie sprzetu, trudnosci techniczne i problemy
z logowaniem, nieuruchomienie aplikacji lub nieprzeszkolenie pracownikow.
(dowdd: akta kontroli str. 1024-1033, 1431-1488, 2020-2024)

M. R-P. Kierownik Sekcji Organizacyjnej w Instytucie, bwczesnie gtowny specjalista
ds. organizacyjnych odpowiedzialna za koordynacje i sporzadzanie sprawozdan
z realizacji ww. projektu zeznata: Informacje o podfgczeniach do KRDK szpitalnych
bankéw krwi miatam z RCKiK w Biatymstoku lub z poszczegdinych RCKIK
odpowiadajgcych na pisma IHIiT. Nie byto informacji takiej, Ze bank krwi nie zostat
wyposazony, Ze co$ nie dziata lub nie zostato podigczone. Pamigtam, ze byly jakies
frudnoSci lub watpliwosci natury technicznej | wowczas przekazywatam te
korespondencje do informatykoéw zatrudnionych w IHIT zajmujgcych sie KRDK.
Pamietam, Ze cze$¢ RCKIK wskazywato, ze podigczenie jest w trakcie realizacji.
Wiedziatam, ze dostep do KRDK ze szpitalnego banku krwi ma nastepowac poprzez
przegladarke internetows, dlatego uwazatam, ze bedzie to mozliwe w okresie
pozniejszym. W sprawie sprawdzenia, czy szpitalne banki krwi otrzymaty sprzet
komputerowy, a pracownicy posiadajg wymagane certyfikaty zeznata: Nie lezato to
w zakresie moich obowigzkow, przyjmowafam tylko oswiadczenia z RCKIK. Nie
miatam uprawnien do kontroli RCKiK i podejmowanych przez nie dziatar. Odnoszac
sie do podstawy danych zawartych w sprawozdaniu w zakresie wyposazenia
i podtaczenia 21 szpitalnych bankéw krwi zeznata, ze zostaty one podane na
podstawie oswiadczen, ktore przychodzity do IHIT na poczatku 2011 r. i pdzniej
Z RCKIK. Korespondencja w tej sprawie byta prowadzona na biezgco. Ponadto
Sprawozdanie koncowe z realizacji projektu w czeSci dotyczacej konsorcjum,
wypetniato réwniez RCKIK w Biatymstoku, jako partner projektu. (...) Nie my
odpowiadalismy za dziatalno$¢ RCKIK, informacje zawarte w Sprawozdaniu
koncowym pochodzity w tym zakresie z RCKIK, gtownie z RCKIiK w Biatymstoku —
lidera konsorcjum. Nie pamietam juz dokfadnie, czy informacja ta zostata z RCKIK
w Biatymstoku przekazana w wersji elektronicznej, ale mysle, ze gfownie na
podstawie informacji zawartej w mailu z poczatku kwietnia 2011 r., ktory otrzymatam
od Pani Dyrektor L. z RCKiK w Biatymstoku, z listq 21 szpitalnych bankow krwi,
ktore bedg podfgczone do systemu KRDK przyjeliSmy zatozenie, ze wskaznik ten
zostat osiggniety. Po zapoznaniu sie z tym mailem, bytam przekonana, ze

SP Z0Z w Monkach, Kociewskie Centrum Zdrowia, Wojewodzki Szpital Zespolony w Koninie, Szpital im. Stanistawa
Leszczynskiego w Katowicach, Wojewodzki Szpital Zespolony w Kielcach, Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie,
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie, Tomaszowskie Centrum Zdrowia, Wojew6dzki Szpital Specjalistyczny
w Olsztynie, Szpital Rejonowy w Raciborzu, Mazowiecki Szpital Specjalistyczny w Radomiu, Wojewodzki Szpital
Specjalistyczny w Rzeszowie, Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Stupsku, Szpital Kliniczny Nr 2 w Szczecinie,
Wojewddzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogdrskiej, Regionalne Centrum Zdrowia w Lubinie, Szpital Wojewddzki
w Zielonej Gorze.
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poataczenie to nastapi do korica kwietnia 2011 r. (...) Wszystkie informacje musiaty
by¢ uzgodnione w liderem konsorcjum, tj. RCKIiK w Biatymstoku.
(dowdd: akta kontroli str. 2038-2042, 2120-2122)

Zgodnie z § 17 ust. 2 umowy partnerskiej z dnia 29 listopada 2005 r. w brzmieniu
ustalonym aneksem nr 1 z dnia 13 marca 2008 r. IHIiT oraz Partner - RCKIK
w Biatymstoku zobowigzane byly sporzadzaé sprawozdania kwartalne, roczne
i koncowe. RCKiK w Biatymstoku byto rowniez zobowigzane do wypetnienia wniosku
0 ptatnos¢ w zakresie dotyczacym RCKIK (§ 15 ust. 2 ww. umowy partnerskiej).
Wedtug informacji uzyskanej z RCKiK w Biatymstoku na podstawie art. 29 ust. 1 pkt
2 lit f ustawy o NIK, nie sporzadzato ono oraz nie przesytato koncowego wniosku
o ptatno$¢ w imieniu konsorcjum do IHIT, z uwagi na odstgpienie od takiego
wymogu, nie sporzadzato réwniez sprawozdania koricowego z realizacji Projektu
PL0067 na podstawie telefonicznego uzgodnienia z przedstawicielem beneficjenta
z Kancelarii Doradztwa Gospodarczego w Warszawie, zajmujacej sie rozliczaniem
Projektu. Wedtug uzyskanej informacji Lider Konsorcjum nie wypowiadat sie
w zakresie osiggnietej wartoSci wskaznika wyposazenia i podtaczenia szpitalnych
bankow krwi w imieniu Konsorcjum.

(dowdd: akta kontroli str. 2128-2130)

Informatycy z Pracowni Organizacji Stuzby Krwi wyjasnili, ze nie byli bezpo$rednio
zaangazowani w prace zwigzane z Projektem PL0067, a ich uczestnictwo
ograniczato sie do wykonania powierzonych zadan, konfiguracji $rodowiska KRDK
oraz przygotowania certyfikatow dla uzytkownikdéw oraz nie monitorowali realizacji
prac w tym projekcie, a wiedze o przebiegu i realizacji poszczegdlnych etapow
czerpali z korespondenciji pomiedzy Instytutem i RCKIiK. W wyja$nieniach wskazali
takze, ze dysponowali fragmentaryczng wiedzg na temat podtaczenia szpitalnych
bankow krwi do KRDK, poniewaz instalacja, konfiguracja oraz podtaczenie stacji
roboczych w szpitalnych bankach krwi lezato w gestii przedstawicieli RCKiK oraz, ze
nie uczestniczyli w sporzadzaniu sprawozdania koricowego z realizacji Projektu
PLO0G7 i nie znajg jego tresci.

(dowdd: akta kontroli str. 2112-2115)

Dyrektor Instytutu wyjasnit: Na spotkaniu dotyczacym wzmozonego monitorowania
realizacji projektu PLO0G67, ktdre odbyto sie w siedzibie BPZ w dniu 11 marca 2011 r.
uzgodniono, Ze osiggniecie nastepujgcych wskaznikow wykonalnosci Projektu:
- liczba podfaczonych i wyposazonych ekip wyjazdowych,
- liczba podfaczonych i wyposazonych bankow krwi,
zostanie potwierdzone poprzez wydanie stosownych oSwiadczen (pism) kazdego
z uczestnikow konsorcjum. (...) Podobne o$wiadczenia o utrzymaniu celéw projektu
(w tym liczba podtgczonych szpitalnych bankéw krwi) Instytut otrzymat od
wszystkich uczestnikow konsorcjum za rok 2012 i 2013.

(dowdd: akta kontroli str. 1515-1516)

Dyrektor NCK, dwczesnie pracownik Instytutu w ztozonych wyjasnieniach wskazata
rowniez na ustalenia dotyczace ztozenia o$wiadczen przez RCKIK, ktore zapadty na
spotkaniu w BPZ. Instytut wystapit w dniu 21 marca 2011 r. pismem znak ZT-071-
6/EOQG/2011 do RCKIK z prosbg o potwierdzenie wypetienia wskaznikow projektu
oraz z pro$hg o przestanie zweryfikowanej listy uzytkownikow szpitalnych bankéw
krwi.  Zaproponowat réwniez RCKiK-om, aby jednostki, ktére nie bedg
wykorzystywaly —zakupionego w ramach projektu sprzetu komputerowego
w szpitalnych  bankach krwi, uzyczyly go nieodpfatnie innym jednostkom.
W odpowiedzi Instytut uzyskat od wszystkich RCKIiK pisemne potwierdzenie
wypefnienia wskaznikow projektu, w zwigzku z czym informacje te zostaty
umieszczone w sprawozdaniu koncowym z realizacji projektu. Ponadto utrzymanie
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celow projektu za rok 2012 i 2013 w tym zakresie, byto pisemnie potwierdzane przez
RCKIK.
(dowaod: akta kontroli str. 1520)

W przedtozonych podczas kontroli informacjach i o$wiadczeniach z RCKIK,
otrzymanych przez Instytut w okresie od marca do lipca 2011 r., dotyczacych
potwierdzenia osiggniecia do 30 kwietnia 2011r. przyjetych wskaznikow,
w tym podtaczenia do KRDK szpitalnego banku krwi, czes¢ RCKIK nie potwierdzita
jednoznacznie podtaczenia szpitalnych bankéw krwi do KRDK. | tak: RCKIK
w Biatymstoku wskazato, ze szpitalny bank krwi jest przygotowany do korzystania
zKRDK, RCKiK w Gdansku poinformowato o zmianie podmiotu wdrazajacego
szpitalny bank krwi, RCKIK w Kaliszu wskazato, ze szpitalny bank krwi zostat
wyposazony w sprzet, ale jest w fazie realizacji podigczenia do systemu, réwniez
RCKiK w Radomiu poinformowato, ze podtaczenie szpitalnego banku krwi jeszcze
nie nastgpito. RCKiK w Lublinie 25 maja 2011 r. wystapito 0 nadanie uprawnien do
modutu Szpitalny Bank Krwi dla wskazanych pracownikow podmiotu leczniczego,
RCKIK w todzi poinformowato, ze komputer zakupiony do wykorzystania
w szpitalnym banku krwi oczekuje na odpowiednig aplikacje, RCKiK w Raciborzu, ze
jest w trakcie przekazywania sprzetu, a RCKiK w Zielonej Gorze, ze sprzet nie jest
jeszcze poditaczony. Takze RCKIK w Stupsku podato, ze sprzet nie zostat jeszcze
dostarczony do szpitala, poniewaz na przetomie czerwca i lipca 2011 r. szpitalny
bank krwi ma zostac przeniesiony do innego lokalu. RCKiK w Katowicach, Olsztynie
i Watbrzychu poinformowato o przekazaniu sprzetu, ale nie odniosto sie do jego
podigczenia w szpitalnym banku krwi, natomiast RCKiK w Opolu poinformowato, ze
szpitalny bank krwi zostat wyposazony w sprzet komputerowy, a realizacja
potaczenia VPN z serwerem KRDK lezy po stronie IHIT.
(dowod: akta kontroli str. 1649-1690c)
Do przedtozonego w trakcie kontroli NIK raportu za 2013 r.80 dotyczacego
utrzymania trwatosci Projektu PL0067, beneficjent dotaczyt oSwiadczenia 21 RCKIK
uczestniczacych w Projekcie, z ktdrych jedynie trzy RCKiK w Raciborzu, Radomiu
i Zielonej Gorze odniosty sie do potaczenia z systemem KRDK szpitalnego banku
krwi, natomiast Dyrektor RCKiK w todzi o$wiadczyt (brak daty oSwiadczenia), ze
Z uwagi na odebranie w dniu 22 pazdziernika 2013 r. routera Cisco 2821, pozostaty
sprzet komputerowy nie moze byc uzytkowany, natomiast w odwiadczeniu z dnia 27
lutego 2014 r. wskazat, Zze sprzet bedzie wykorzystywany zgodnie z celami Projektu
przez co najmniej 5 lat od zatwierdzenia sprawozdania z realizacji projektu.
(dowdd: akta kontroli str. 1628-1648)
Zgodnie z informacjg uzyskang w trakcie kontroli na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2
lit. f ustawy o NIK z Departamentu Funduszy Europejskich Ministerstwa Zdrowia,
sprawozdanie koncowe z realizacji Projektu PLO067 zostato zatwierdzone przez
Instytucje Wspomagajacq — IW (6wcze$nie BPZ). Wykonanie zakresu finansowego,
jak i rzeczowego projektu opisane w tym dokumencie powinno zosta¢
zweryfikowane przez Prowadzgcego Projekt, pod katem prawidfowoSci i SpojnoSci
Z posiadanymi danymi, gtownie z Planem Wdrazania Projektu, zgodnie ze Sciezkg
audytu IW wdrazania priorytetu Opieka zdrowotna i opieka nad dzieckiem. Instytucja
Posredniczaca (IP) po otrzymaniu ostatecznej wersji sprawozdania, dokonata jego
weryfikacji, a nastepnie przekazata pismem z dnia 4 stycznia 2012 r. do Krajowego
Punktu Kontaktowego. (...) OSwiadczenie o osiggnieciu celow przedsiewzigcia
wspoffinansowanego przez Mechanizm Finansowy EOG, zostato podpisane przez
nadzorujgcego Departament Funduszy Europejskich cztonka kierownictwa
Ministerstwa Zdrowia. (...) Departament Funduszy Europejskich wystosowat w dniu
27 kwietnia 2012 r. prosbe do IHIT o przekazanie kopii potwierdzen otrzymanych od

8 Wraz z jego uzupetnieniem.
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dyrektorow wszystkich jednostek zaangazowanych w Projekt PLO067 prowadzacych
szpitalny bank krwi podtaczony do systemu KRDK, dotyczacych: otrzymania drogq
uzyczenia sprzetu komputerowego zakupionego w ramach ww. Projektu
i uzytkowania go do celéw zgodnych z celami projektu. W wyniku korespondencji
przekazanej od 30 maja do 25 wrzesnia 2012 r. uzyskano ostateczne potwierdzenia.
Ze wzgledu na zachodzace zmiany uczestniczacych w projekcie szpitalnych bankow
krwi oraz zawieranie z nimi przez RCKiK umow uzyczenia na czas okre$lony, po
zakonczeniu weryfikacji Raportu rocznego dotyczgcego wywigzywania Sie
beneficjenta z warunkow umowy finansowej po zakonczeniu realizacji projektu za
2013 r., planowane jest ponowne wystapienie do IHIT z prosbg o dostarczenie
potwierdzen uzyskanych od dyrektoréw poszczegéinych szpitalnych bankéw krwi.
(...) W latach 2012-2013 IW i IP nie przeprowadzaty kontroli ani wizyt
monitorujgcych w zakresie Projektu PL0067. Zaplanowane przez IW wizyty
monitorujgce w Il kw. 2012 r. nie odbyly sie z powodu prac zwigzanych
z weryfikacjg wnioskow oraz choroby pracownika.

(dowdd: akta kontroli str. 1806-1812, 1813-2019)
Z przekazanej wraz z ww. informacjg kopii dokumentacji wynikato, ze pismem z dnia
8 lutego 2012 r. J.Sz. Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia, skierowanym do
Dyrektora Instytutu oraz Dyrektora RCKiK w Biatymstoku (partnera Projektu PLO067
i lidera konsorcjum RCKIiK), wyrazit zaniepokojenie informacjami, ze KRDK nie
funkcjonuje poprawnie, przekazanymi przez dwéch Dyrektorow RCKiK podczas
spotkania w Ministerstwie Zdrowia w dniu 2 lutego 2012 r., ktdre mogty Swiadczy¢
otym, ze Minister Zdrowia zostat wprowadzony w btad w przekazanym
sprawozdaniu koricowym z realizacji Projektu i mogt poswiadczy¢ nieprawde,
wydajac o$wiadczenie o osiggnieciu celéw Projektu PL0067. W wyjasnieniach
ztozonych w pismach z dnia 20 lutego 2012 r. oraz 6 marca 2012 r. ww. osoby nie
odniosty sie do osiggniecia rezultatéw projektu w zakresie podigczenia szpitalnych
bankow krwi. W oSwiadczeniach ztozonych w okresie od 5 kwietnia 2012 r. do
18 wrzesnia 2012 r. dziewieciu przedstawicieli szpitali®' (lub dyrektoréw RCKiK),
potwierdzito otrzymanie przez te podmioty lecznicze w formie uzyczenia sprzetu
komputerowego zakupionego w ramach Projektu PL0067 oraz uzytkowanie go do
celow zgodnych z celami tego projektu, szescius? wskazato, ze zostat on podtgczony
do KRDK oraz sze$ciu® w o$wiadczeniach podato, ze sprzet bedzie uzytkowany
zgodnie z Projektem PL0O067 lub, Zze przekazano go do uzytkowania zgodnie
z celami ww. projektu. W pi$mie z dnia 22 maja 2012 r. skierowanym do Dyrektora
Departamentu Programéw Pomocowych i Pomocy Technicznej Ministerstwa
Rozwoju Regionalnego, Dyrektor BPZ poinformowata, ze na podstawie dokumentow
ztozonych przez Instytut, IW potwierdza wywigzanie si¢ Beneficjenta Projektu
PLO067 z warunkow przyznania dofinansowania po zakorczeniu jego realizacji.
W informacjach w zakresie wywigzywania sie z warunkéw umowy finansowej
Nr 21/PL0067/05/NMF/MFEOG/2008 dotyczacych zobowigzan po zakoriczeniu
realizacji Projektu PL0067 w 2012 r. jedynie szes¢ z 21 RCKiK odniosto sie do
wykorzystania rezultatéw tego Projektu w zakresie szpitalnych bankéw krwi, z tego
dwa® poinformowaty o przekazaniu sprzetu komputerowego do szpitalnego banku
krwi, nie wskazujac, czy jest on podtgczony do KRDK i wykorzystywany, a czterys®
poinformowaty o jego podtaczeniu lub sposobie wykorzystania. Departament

8 SP ZOZ w Monkach, Szpital Uniwersytecki Nr 1 w Bydgoszczy, Kociewskie Centrum Zdrowia, Wojewodzki Szpital
Zespolony w Kielcach, Tomaszowskie Centrum Zdrowia, Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie, Wojewodzki Szpital
Specjalistyczny w Rzeszowie, RCKiK w Warszawie, Regionalne Centrum Zdrowia w Lubinie.

8 Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie, RCKiK w Raciborzu, RCKiK w Radomiu, RCKiK w Szczecinie,
RCKiK w Watbrzychu, RCKiK w Zielonej Gérze.

8 Wojewddzki Szpital Zespolony w Koninie, Szpital im. St. Leszczyniskiego w Katowicach, Uniwersytecki Szpital Dzieciecy
w Krakowie, RCKiK w Opolu, Szpital Wojewddzki w Poznaniu, RCKIK w Stupsku.

8 RCKIK w Biatymstoku, Stupsku.

8 RCKiK w Gdansku, Raciborzu, Watbrzychu, Wroctawiu.
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Funduszy Europejskich w Ministerstwie Zdrowia nie przedtozyt na potrzeby
prowadzone] przez NIK kontroli dokumentow dotyczacych wyjasnienia lub
sprawdzenia, czy szpitalne banki krwi zostaty podtgczone do KRDK.

(dowdd: akta kontroli str. 1825-1835, 1836, 1880-1963, 1964-2016)

B.B. weryfikujaca sprawozdanie koricowe z realizacji Projektu PLO067 zeznata:
Nie weryfikowatam treSci sprawozdania ze stanem faktycznym, poniewaZ podstawg
Jjego sporzadzenia byty takie dokumenty jak zatwierdzone wnioski o ptatnos¢ umowa
finansowa i Plan WdraZania Projektu, ktory okreslat zakres finansowy, rzeczowy
i harmonogram wdrazania projektu. Moja rola sprowadzata sie¢ do sprawdzenia
zgodno$ci sprawozdania w ww. dokumentami. W sprawie podstawy wskazania
w karcie kontrolnej Instytucji Wspomagajacej dotyczacej weryfikacji sprawozdania
koricowego z realizacji Projektu PL0067, ze w przypadku wskaznika rezultatu:
Liczba podtfgczonych i wyposazonych szpitalnych bankow krwi osiggnieta zostata
warto$¢ na poziomie wartosci docelowych, ktorg byto wyposazenie i podiaczenie 21
szpitalnych bankow krwi zeznata: informacje te podatam na podstawie danych
zawartych we wnioskach o pfatnosc, a w szczegolnosci w ostatnim wniosku. Wioski
te byty zatwierdzone przez Ministerstwo Rozwoju Regionalnego (Krajowy Punkt
Kontaktowy) i Biuro Mechanizmow Finansowych w Brukseli. Bytam przekonana, ze
dane te sq zgodne ze stanem faktycznym, poniewaZz weryfikacja rzeczywistego
postepu w realizacji zakresu rzeczowego odbywata sie na etapie wdrazania.
(dowod: akta kontroli str. 2117-2118)
Wedtug wyjasnien Zastepcy Dyrektora ds. Transfuzjologii, Instytut nie posiadat
danych dotyczacych kosztébw zakupu i instalacji sprzetu komputerowego
uzyczonego przez RCKiK podmiotom leczniczym wytypowanym do udziatu
w Projekcie PL0067. Wedtug informacji uzyskanej w trakcie kontroli NIK od
Dyrektora RCKIK w Biatymstoku na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK,
warto§¢ ww. sprzetu wynosita 93 219,90 z, z tego: udziat wiasny 37 676,21 zt
i wartos¢ dofinansowania 55 543,69 zt.
(dowod: akta kontroli str. 1510, 1512-1513)

Ponadto Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze w banku krwi Instytutu, ktory
zostat wytypowany do udziatu w Projekcie jako jeden z 21 szpitalnych bankow krwi
w Polsce, do dnia kontroli NIK, tj. 22 stycznia 2014 r. sposrdéd dostepnych
w systemie modutow: zamowienia, zasoby Banku Krwi, raporty rozliczeniowe,
zasoby artykutow niedonacyjnych, ksigzka transfuzyjna i rejestr powiktan, dostawy
Z RCKIK, przychody i rozchody, zwroty i reklamacje, inne operacje magazynowe,
zapewnienie jakoSci, Stany nadzwyczajne, administracja, wykorzystywano jedynie
modut zamowienia. Przy uzyciu tego modutu wprowadzano do systemu pisemne
indywidualne zaméwienia na krew i jej skfadniki sktadane przez lekarzy Instytutu
oraz przesytano zamowienia na krew i jej sktadniki do czterechs® z 13 CKiK
zaopatrujacych Instytut w krew i jej sktadniki w latach 2012-2013.
Pomimo przesytania zamoéwien na krew i jej sktadniki w wersji elektronicznej do ww.
czterech RCKIK, zamowienia do tych centrow nadal przekazywane byly za
posrednictwem faxu, a nastepnie nabywca przekazywat do RCKIK, ktore dostarczyto
krew lub jej sktadniki, jeden z dwodch egzemplarzy pisemnego zamoéwienia
sporzadzonego przez lekarza.

(dowdod: akta kontroli str. 677, 1098-1099)

W sprawie niewykorzystywania w Instytucie w petni funkcjonalnosci systemu KRDK
dedykowanego szpitalnemu bankowi krwi oraz celowo$ci wprowadzania
i przekazywania zamoéwien za posrednictwem ww. systemu przy zachowaniu
procedury przekazywania zamowien za po$rednictwem faxu przed przekazaniem

8 RCKiK w Warszawie, Raciborzu, Kaliszu i Stupsku.
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jednego  egzemplarza  pisemnego  zamdwienia  Zastepca  Dyrektora
ds. Transfuzjologii  wyjasnita:  Pozostate funkcjonalno$ci  zostaty stworzone
dodatkowo i mogtyby byc wykorzystywane po potaczeniu modutu/aplikacji Bank Krwi
z systemem informatycznym szpitala w tym przypadku Instytutu. Interfejs konieczny
do wigczenia modutu Bank Krwi do systemu szpitalnego byt bardzo kosztowny
i Instytut nie miat na to Srodkéw, dlatego aplikacja ta funkcjonuje odrebnie.
Podkreslic nalezy, ze wykonawcg systemu dla Instytutu byta inna firma, niz modut
Bank Krwi, poniewaz Instytut dokonywat wyboru realizatorow w oparciu o ustawe
Prawo zamowien publicznych. W zatoZeniach projektu przewidziano potgczenie
szpitalnego banku krwi z wiasciwym terytorialnie centrum, zaopatrujgcym Szpital
w krew i jej Sktadniki, poniewaz Instytut zaopatrywany jest w krew i jej skiadniki
przez kilka centrow, zamowienia drogq elektroniczng przesytane sq takze do
centrow, z ktorych Instytut najczeSciej otrzymuje krew. Zamowienia $3
przekazywane faksem, poniewaz Instytut jest jedynym podmiotem leczniczym, ktory
przekazuje zaméwienia do RCKIiK w Warszawie w wersji elektronicznej i nie zawsze
$q one niezwfocznie odbierane przez pracownikow Centrum, natomiast obowigzek
przekazania jednego egzemplarza zamowienia wynika z obowigzujgcych przepisow
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig. Modut Bank Krwi opracowano w ramach
projektu KRDK, natomiast oprogramowanie dla Instytutu w ramach projektu PLO067.
Podjete zostaly proby podfaczenia nowo utworzonego ,systemu Szpitalnego”
z modutem ,Bank Krwi” z projektu KRDK. Niestety dodatkowe koszty, jakie miatby
ponie$¢ Instytut lub wykonawca oprogramowania byty niemozliwe do okreSlenia
wchwili  przygotowania  SIWZ.  Wszystkie procedury przetargowe  byty
przeprowadzone zgodnie z ustawg Prawo zamowien publicznych, a tym samym ani
nieznani byli wykonawcy tych systemow informatycznych, ani technologia jakg beda
sie postugiwac. Pragne dodac, Ze koszty potaczenia nowego Systemu z modutem
Bank Krwi wyceniono na ok. 160 000 zt netto, co niestety przewyzszato moZzliwoSci
finansowe Instytutu.

(dowad: akta kontroli str. 1324, 1506)

2.9. Zgodnie z art. 11 ust. 1 o publicznej stuzbie krwi, dawcom krwi rzadkich grup
i dawcom, ktorzy przed pobraniem krwi zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub
innym zabiegom w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, przystuguje,
oprocz uprawnien okre$lonych w art. 6-10, ekwiwalent pieniezny za pobrang krew
i zwigzane z tym zabiegi. W my$| art. 11 ust. 2 ww. ustawy, Minister Zdrowia okresla
rzadkie grupy krwi na wniosek Instytutu. W § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie okreSlenia rzadkich grup krwi, rodzajow osocza
i surowic  diagnostycznych wymagajgcych przed pobraniem krwi zabiegu
uodpornienia dawcy lub innych zabiegdw oraz wysokosci ekwiwalentu pienieznego
za pobrang krew i zwigzane z tym zabieg®” wskazano, ze krwig rzadkiej grupy jest
krew, na ktorej sktadnikach nie wystepujg antygeny stwierdzane u wiecej niz 95 %
populacji ludzkiej, z ukfadéw grupowych: ABO, Rh, Kell, Kidd, Duffy, MNS, LW,
Gerbich, P, Lewis, Lutheran, I, Diego, Yt Xg, Scianna, Dombrock, Colton,
Chido/Rodgers, Cromer, Knops, Indian, HLA, HPA, NA, oraz brak jest antygenéw
Vel, Lan i Sde. W rozporzadzeniu tym nie zostaty natomiast wymienione konkretne
rzadkie fenotypy, nie wskazano réwniez zrédfa, na podstawie ktorego winny by¢ one
ustalane przez podmioty zobligowane do stosowania ww. przepisow, a w pkt 7.6.3.3
Medycznych zasadach pobierania krwi, podano jedynie przyktady takich fenotypow.

W odpowiedzi na pytania jakie grupy krwi w ocenie Instytutu byty w Polsce w latach
2012-2013 rzadkimi grupami i na jakiej podstawie JOPSK miaty okre$la¢, ktore
fenotypy nalezy uzna¢ za rzadkie ze wzgledu na czestotliwo$¢ ich wystepowania

87 Dz. U. Nr 263, poz. 2625 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie okreslenia rzadkich grup krwi.
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oraz czy takie wytyczne byly przekazywane przez Instytut do CKiK, Kierownik
Zaktadu Immunologii Hematologicznej i Transfuzjologicznej Instytutu podata
definicje okreslong w ww. rozporzadzeniu oraz wyjasnita, ze szczegding kategorie
krwi rzadkiej grupy stanowi krew o fenotypach negatywnych pod wzgledem
antygenow o wysokiej czestoSci wystepowania (czesto$¢ ponizej 0,1%): Bombay
(Oh) (nie zawiera anyugenu H i antugenéw uktadu ABO), dccEE (nie zawiera
antygenu e w grupie dawcow RhD ujemnych), Rhnui (nie zawiera Zzadnego
z antygenéw uktadu Rh), KK (nie zawiera antygenu k), Ko (nie zawiera zadnego
z antygendw ukfadu Kell), Kp(b-), p (nie zawiera antygenow P, P i P¥), Lu(b-), Lan-,
Co(a-), Yt(a-). Poza informacjami zawartymi w rozporzgdzeniu, wiedza dotyczaca
rzadkiej grupy krwi, przekazywana jest przez Instytut w czasie corocznych kursow
specjalistycznych dla lekarzy specjalizujgcych sie w transfuzjologii klinicznej, dla
diagnostow laboratoryjnych, specjalizujgcych sie w laboratoryjnej transfuzjologii
medycznej, a takze na kursach szkoleniowych dla dyrektorow CKIK i kursach,
w ktorych biorg udziat kierownicy i pracownicy dziatow serologii CKIiK. Wiedza ta
przekazywana jest rowniez kierownikom dziatow immunologii transfuzjologicznej
centrow, ktorzy przechodzg obowigzkowe szkolenie w Instytucie istanowig dla
dyrektorow centrow sife doradczg w sprawach merytorycznych dotyczacych tej
dziedziny dziatalnosci centrum krwiodawstwa. W praktyce transfuzjologicznej dawca
rzadkiej grupy jest wzywany do oddania krwi lub jej sktadnika w przypadku, gdy taka
krew jest potrzebna dla okreslonego biorcy z przeciwciatami. W przypadku, gdy
dawca z rzadkg grupg krwi regularnie oddaje krew i ta krew jest przetaczana
biorcom, w ktorych nie ma okre$lonych przeciwciat, powinien byc traktowany, jak
kazdy inny dawca. Dopiero w okreslonej powyzej sytuacji Staje sie dawca
unikatowym (dawcq rzadkiej grupy krwi) z uwagi na swoj fenotyp krwinek i wowczas
jego krew moze byc dobrana iprzetoczona choremu z przeciwciatami. Pragne
nadmienic, ze CKIK nie zgfaszaty do Instytutu trudno$ci w okresleniu, ktorego dawce
nalezy uznac za dawce krwi rzadkiej grupy.
(dowdd: akta kontroli str. 428-431)
Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita, ze w latach 2012-2013 Instytut
wykonywat oznaczenia fenotypow krwinek czerwonych u krwiodawcow, ktorych
wyniki kwalifikujg ich do dawcéw rzadkiej grupy krwi. Byly to nastepujace fenotypy:
JMH ujemny - 3 dawcdw, Yt (a-) - 3 dawcédw, Kn (a-) — 2 dawcdw, Lu (b-) — 1
dawca. Wyniki zostaly wystane do RCKIK. Personel Pracowni Immunologii
Transfuzjologicznej Centrow na podstawie licznych szkoler prowadzonych przez
IHIT jest swiadomy, ze krwinki czerwone tych dawcow sg niezwykle rzadkie,
poniewaz na swojej powierzchni nie majg antygenu, ktdry wystepuje
z czestotliwoscig ponad 95%. Oznaczenia zostaty wykonane w prébkach KKCz
wczesniej pobranych donacji, zanim okazato sie, ze ich fenotyp jest bardzo rzadki.
Dawcy nie otrzymali wigc za oddanie krwi ekwiwalentu pienieznego. Ekwiwalent
pieniezny moze by¢ wyptacony w sytuacjach, gdy dawca o zidentyfikowanej rzadkie;
grupie krwi jest wzywany w celu oddania krwi dla konkretnego biorcy
z przeciwciatami lub gdy krew tego dawcy zostaje zamrozona w celu wykorzystania
jej wylacznie dla biorcow z przeciwciatami. Dawca o takiej grupie krwi jest
jednoczesnie regularnym dawcg krwi, ktérego sktadniki mogg by¢ przetoczone
innym biorcom. W takich przypadkach -zdaniem Zastepcy Dyrektora ds.
Transfuzjologii- nie ma podstaw do wyptacenia ekwiwalentu. Pracownicy Centrow
0 potrzebie tworzenia bankéw krwi od takich dawcéw sg informowani na wyktadach
prowadzonych przez IHIiT. Wiedza ta stanowi podstawowg wiedze specjalistow
w dziedzinie transfuzjologii laboratoryjnej i transfuzjologii kliniczne;.
(dowdod: akta kontroli str. 2105)

46



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoci

Opis stanu
faktycznego

Opis stanu
faktycznego

Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza, ze wskazana w wyjasnieniach praktyka wzywania
dawcy i uznawania go jedynie wowczas za dawce rzadkiej grupy z prawem do
ekwiwalentu, nie ma oparcia w obecnie obowigzujgcych regulacjach prawych,
bowiem przepisy art. 11 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, ani przepisy
rozporzadzenia w sprawie okre$lenia rzadkich grup krwi, nie uzalezniajg wyptaty
ekwiwalentu od wezwania dawcy rzadkiej grupy przez CKiK do oddania krwi.
Ponadto NIK zwraca uwage, ze w zlozonych wyjasnieniach podano przyktady
rzadkich grup krwi o fenotypach negatywnych pod wzgledem antygenow o czestosci
wystepowania ponizej 0,1%, co wskazywa¢ moze na ich rzadki charakter,
natomiast w my$| rozporzadzenia w sprawie okreslenia rzadkich grup krwi za krew
rzadkiej grupy nalezy uzna¢ krew, na ktorej sktadnikach nie wystepujg antygeny
stwierdzane u wiecej niz 95% populacji ludzkiej. Ponadto cze$¢ fenotypow
wskazanych w wyjasnieniach oraz Medycznych zasadach pobierania krwi, jako
rzadkie lub nie zawierajgce antygenéw powszechnych, nalezy do uktadoéw
grupowych niewymienionych w rozporzadzeniu w sprawie okreslenia rzadkich grup
krwi np. LAN- Langereis, Yt(a-) Cartwright, JHM ujemny.

(dowad: akta kontroli str. 2124-2125)

Zgodnie z pkt 7.6.3.3 Medycznych zasad pobierania krwi, dane o krwiodawcach
zrzadko wystepujacymi fenotypami krwinek czerwonych, powinny byé ujete
w KRDK. W systemie tym wskazywano fenotypy krwinek czerwonych, w tym
wyszczegoblnione przyktadowo w Medycznych zasad pobierania krwi jako fenotypy
rzadkie. System umozliwiat wyszukanie dawcéw z wybranym fenotypem. W dniu
kontroli NIK - 28 stycznia 2014 r., w KRDK zarejestrowanych byto ogétem 9 69188
dawcdw, u ktérych oznaczono i potwierdzono fenotypy, wymienione w pkt 7.6.3.3.
Medycznych zasad pobierania krwi, jako przyktady fenotypéw niezawierajace
antygendw wystepujacych z duzg lub bardzo duzg czestotliwoscig. Stanowili oni
0,33% dawcow zarejestrowanych w KRDK.

(dowad: akta kontroli str. 1078-1096, 1137)

2.10. W kontrolowanym przez NIK okresie, Instytut prowadzit rejestr powiktan
poprzetoczeniowych, o ktorym mowa w art. 25 pkt 11 ustawy o publicznej stuzbie
krwi. W ustawie tej nie wskazano jakie powiktania winny by¢ rejestrowane przez
Instytut oraz w jakiej szczegdtowosci powinien by¢ prowadzony rejestr. Instytut
ujmowat w rejestrze powazne reakcje (powiktania poprzetoczeniowe) i powazne
niepozadane zdarzenia, ktorych dokumentacja byta przekazywana przez CKiK
w ramach realizacji obowigzkéw okreslonych wpkt. 11.2.2 Medycznych zasad
pobierania krwi. W rejestrze tym ujeto w 2012 r. 2389 powazne niepozadane reakcje
i zdarzenia (w tym 12 powaznych zdarzen), a w 2013 r. (do dnia kontroli NIK, tj. 15
stycznia 2014r.) 13% (w tym 11 powaznych zdarzen). Kierownik Pracowni
Transfuzjologii Klinicznej z Bankiem Krwi oraz A.R. adiunkt w Pracowni Organizacji
Stuzby Krwi w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu wyjasnili, ze liczby reakcii
i zdarzen z 2013 r. nie nalezy uwazac za ostateczng, gdyz dokumentacja dotyczaca
czesci zgtoszen naptywa do Instytutu ze znacznym opdznieniem. Kierownik
Pracowni Transfuzjologii Klinicznej z Bankiem Krwi wyjasnit takze, ze rejestr
powiktai poprzetoczeniowych obejmuje nadestang dokumentacje ze wszystkich
RCKIiK i dane otrzymane ze wszystkich RCKIK w ramach sprawozdania
Z dziafalnodci rocznej. Nie wiemy czy liczba zdarzen niepozgdaych/powaznych
reakcji poprzetoczeniowych obejmuje wszystkie przypadki, kiedy do takich zdarzen
doszto. Nie wiemy czy dostajemy wszystko; w lutym br. IHIT wystat pismo do RCKIK
0 dostanie zalegtej dokumentacji dotyczacej powiktan poprzetoczeniowych.

8 W tym 9 646 — z fenotypem p.
8 Z tego: 15 po przetoczeniu KKCz lub KKCz z FFP, 7 po przetoczeniu FFP i 1 po przetoczeniu KKP.
9 Z tego 7 po przetoczeniu KKCz, 3 po przetoczeniu FFP, 2 po przetoczeniu KKP i 1 po przetoczeniu Krioprecypitatu.
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W pismiennictwie transfuzjologicznym wyrazana jest opinia, Ze liczba zgtoszonych
powiktai poprzetoczeniowych jest niedoszacowana. Jako najczestszg przyczyne
niewypetniania przez lekarzy zgtoszen o tych zdarzeniach podaje sie ich
przepracowanie.
(dowdod: akta kontroli str. 1140)
W  sprawie przyczyny ewidencjonowania w jednym rejestrze powaznych
niepozadanych reakcji i zdarzen, prowadzaca rejestr A.R. adiunkt w Pracowni
Organizacji Publicznej Stuzby Krwi w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu wyjasnita:
centra zgodnie z obowigzkiem okreSlonym w pkt 11.2.2. publikacji Medyczne zasady
pobierania  krwi, oddzielania jej sktadnikow | wydawania, obowigzujgce
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, przesytajq do Instytutu
dokumentacje dotyczacq powaznych niepozgdanych reakcji i zdarzen. Czesto
powazne zdarzenie powoduje jednoczesnie powazng niepozgdang reakcje. Ponadto
obowigzujgce przepisy ustawy o publicznej stuzbie krwi nie nakfadajg obowigzkow
rejestracji powaznych niepozadanych zdarzen, natomiast muszg byc¢ one
sprawozdawane do Komisji Europejskiej zgodnie z dyrektywq komisji 2006/61/WE,
dlatego powazne niepozgdane zdarzenia S ujmowane w rejestrze powikfan
poprzetoczeniowych.
(dowdd: akta kontroli str. 832, 841-844, 919)
Instytut posiadat réwniez informacje o liczbie wszystkich, a nie tylko powaznych
niepozadanych reakcji (powiktan poprzetoczeniowych) zgtoszonych przez podmioty
lecznicze do RCKIiK i WCKIK w2012r., na podstawie sporzadzonych przez te
jednostki sprawozdan rocznych przekazywanych do NCK. Wedtug tych informacii
(przed weryfikacja), u pacjentdw leczonych krwig zgtoszono w 2012 r. ogotem 1 239
powiktan poprzetoczeniowych, z tego: 65% po przetoczeniu KKCz, 19,8% po FFP
I 15,2% po KKP. Powiktania, ktérych przyczyne mozna prawdopodobnie lub na
pewno przypisa¢ krwi i jej sktadnikom stanowity 46,2% (573 przypadki), z tego
60,2% po przetoczeniu KKCz, 23,9% po FFP i 15,9% po KKP. W dniu kontroli NIK
15 stycznia 2014 r. brak bylo jeszcze w Instytucie danych o liczbie niepozadanych
zdarzen i reakciji, ktore wystapity w 2013 r. Instytut nie posiadat danych, dotyczacych
sktadnikow krwi poddanych procesowi redukcji biologicznych czynnikow
chorobotworczych, ktére byly przyczyng powiktan poprzetoczeniowych, za
wyjatkiem dwéch przypadkéw przetoczenia inaktywowanego osocza pacjentom
leczonym w Instytucie, u ktorych stwierdzono lekka reakcje alergiczng. Zastepca
Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita, ze sktadniki krwi poddane procesowi
redukcji biologicznych czynnikow chorobotwérczych stanowig jedynie niewielki
odsetek przetaczanych sktadnikow krwi. W 2012 r. przetoczono 12,58% KKP i 4,73
% FFP poddanych procesowi redukcji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych.
(dowod: akta kontroli str. 646, 835- 840, 841-846, 1396-1401)
Wedtug informacji zawartych w sprawozdaniach za 2012 r. przekazanych przez
RCKiK oraz WCKIK do Instytutu za po$rednictwem NCK (przed weryfikacja),
w Centrach tych stwierdzono w 2012 r. ogotem 3 037 zdarzen niepozadanych
wptywajacych na jako$¢ i bezpieczenstwo krwi, ktorych przyczynami byty:
uszkodzenie sktadnika 75,9%, uszkodzenie aparatu 10,7%, btad ludzki 8,8% oraz
pozostate 4,6%. Niepozadane zdarzenia miaty miejsce najczesciej podczas
przechowywania (33,8%), preparatyki (26%) oraz wydawania krwi i jej sktadnikow
(20,2%).
(dowdod: akta kontroli str. 840, 1391)
Pracownicy Instytutu dokonywali analiz przekazywanych przez Centra danych
dotyczacych niepozadanych reakcji i zdarzen oraz analizy otrzymywanej w tym
zakresie dokumentaciji. Instytut przesytat do Centréw zalecenia dotyczace sposobu
postepowania w zgtoszonych przypadkach, a takze uzasadnionych sytuacjach
dokonywat kontroli w jednostce, w ktorej doszto do powaznego niepozgdanego
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zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej (m.in. Instytut
przeprowadzit w grudniu 2013 r. kontrole w podmiocie leczniczym, w ktorym
wystapito kilka powaznych zdarzen niepozadanych, a takze nastapit zgon pacjenta
w wyniku reakcji poprzetoczeniowe;).
(dowdod: akta kontroli str. 832-833, 1139-1141)
Wedtug danych przekazanych przez NCK do Instytutu, zawartych
w sprawozdaniach sporzadzonych przez RCKiK oraz WCKiK, w 2012 r. zgtoszono
ogdtem 96 zdarzen bliskich celu (near miss). Kierownik Pracowni Transfuzjologii
Klinicznej z Bankiem Krwi oraz A.R. adiunkt w Pracowni Organizacji Publicznej
Stuzby Krwi w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu wyjasnili, ze zgodnie z zaleceniami
Komisji Europejskiej! zdarzenia bliskie celu nalezy traktowaé jako zdarzenia
niepozadane. Prawdopodobnie czes¢ takich zdarzen mogta by zaliczona do tej
wiasnie kategorii.
(dowod: akta kontroli str. 832-833, 840)
Instytut przekazywat w 2013 r. do RCKiK oraz WCKiK wytyczne i wyjasnienia
dotyczace sposobu kwalifikacji i wykazywania w sprawozdaniu rocznym za 2012,
powaznych niepozadanych reakcji, zgodnie z wymogami Dyrektywy 2005/61/WE
i ustalania dla nich poziomow przyczynowosci, a takze powaznych niepozadanych
zdarzen oraz wystepowat o korekte przekazanych sprawozdan. Instytut po analizie
otrzymanej dokumentacji powiktan poprzetoczeniowych w pi$mie z dnia 28 lutego
2013 r., zwrécit Centrom uwage na znaczne rozbieznosci pomiedzy liczbg
przesytanych do Instytutu zgloszen powiktan, a liczbg powiktan wskazywanych
w raportach rocznych oraz na fakt zgtaszania przede wszystkim przetoczen
niezgodnych grupowo i nieraportowaniu innych ciezkich powiktan. Poprosit takze
o0 nadsytanie dokumentacji wszystkich ciezkich powiktan poprzetoczeniowych
zgodnie z obowigzkami okreslonymi w Medycznych zasadach pobierania krwi oraz
0 przestanie dokumentaciji zalegtej dotyczacej 2012 r.
(dowdd: akta kontroli str. 838-839, 864-865, 891-992, 1139-1141)

Kierownik Pracowni Transfuzjologii Klinicznej z Bankiem Krwi w Zaktadzie
Transfuzjologii Instytutu wyjasnit: po dokonaniu dodatkowych analiz i uzyskaniu
wyjasnien, zgodnie z wymogami Dyrektyw dokonuje sie redukgji liczby tych zdarzen
do zdarzehn rzeczywiscie spetniajgcych  kryteria  powaznego  zdarzenia
niepozadanego.

(dowad: akta kontroli str. 1139-1141)

Instytut na podstawie zweryfikowanych informacji otrzymanych z RCKiK oraz
dokumentaciji ciezkich niepozadanych zdarzen i reakcji opracowat i przekazat w dniu
25 czerwca 2013 r. w wersji elektronicznej, a 26 czerwca 2013r. przediozyt
w Ministerstwie Zdrowia oraz NCK projekt rocznego sprawozdania za 2012r.,
dotyczacego powiadamiania o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach,
0 ktérym mowa w art. 8 Dyrektywy 2005/61/WE. W sprawozdaniu tym wskazano, ze
w 2012 r. nie wystapity niepozadane reakcje po przetoczeniu KPK, natomiast liczba
zgtoszonych powaznych niepozadanych reakcji dla poszczegdlnych skfadnikow krwi
wyniosta: 46 dla KKCz w tym dwa zgony, dziewie¢ dla KKP i 17 dla osocza.
W ww. projekcie sprawozdania podano, ze w 2012 r. wystapity ogétem 449 powazne
niepozadane zdarzenia majace wptyw na jako$¢ i bezpieczenstwo sktadnikoéw krwi,
z tego 85 (18,9%) z powodu problemow przy pobieraniu krwi petnej, pie¢ (1,1%)
przy pobieraniu metodq aferezy, 93 (20,7%) przy badaniu kwalifikacyjnym donacji,
78 (17,4%) przy preparatyce, 66 (14,7%) przy przechowywaniu, 16 (3,6%) przy
wydawaniu, 54 (12,0%) przy materiatach oraz 52 (11,6%) innych. Projekt
sprawozdania zostat sporzadzony przy uzyciu formularzy okreslonych w czesci D

91 Common Approach for Definition of Reportable Serious Adverse Events and Reactions.
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zatgcznika 11 i czesci C zatgcznika [l do ww. dyrektywy. Termin sporzadzenia
sprawozdania za 2013 r. uptywa 30 czerwca 2014 r.
(dowod: akta kontroli str. 847, 848-857)
Wykazana przez Instytut w projekcie sprawozdania rocznego do Komisji
Europejskiej, dotyczacego powiadamiania o powaznych, niepozgdanych reakcjach
i zdarzeniach liczba cigzkich niepozadanych reakcji nie byta zgodna z liczbg
powaznych reakcji poprzetoczeniowych zaewidencjonowanych w rejestrze
prowadzonym przez Instytut. Byta réwniez mniejsza od liczby niepozadanych reakcji
wykazanych przez RCKIiK oraz WCKIK w sprawozdaniach rocznych otrzymanych
przez Instytut z NCK: dla KKCz o0 577, dla KKP 0 92 i dla osocza o 100. Takze liczba
powaznych niepozadanych zdarzen byta nizsza od liczby zdarzen wskazanych
przez RCKIK i WCKIK: z powodu probleméw podczas pobierania krwi petnej o 36,
z powodu probleméw podczas badan kwalifikacyjnych donacji o sze$¢, z powodu
probleméw podczas preparatyki 0186, z powodu probleméw podczas
przechowywania o 470, z powodu probleméw podczas wydawania o 131 oraz
wieksza o dwa z powodu problemdw ze stosowanymi materiatami.
(dowad: akta kontroli str. 840, 841-843, 848-857)
W sprawie ww. roznic i zrodta danych bedacych podstawg sporzadzenia projektu
sprawozdania dla Komisji Europejskiej A.L. adiunkt w Pracowni Organizacji Stuzby
Krwi w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu wyjasnita: po otrzymaniu sprawozdan
Z RCKIK i WCKIK, w ktorych zostata wykazana duza liczba niepozgdanych zdarzen
i reakcji, przekazano do tych centrow w kwietniu i maju 2013 r. dodatkowq pro$be
o0 weryfikacje przestanych danych zgodnie z wymogami sprawozdawczosci unijnej
i przekazanie danych zweryfikowanych do Instytutu w celu opracowania rocznego
sprawozdania dla Komisji Europejskiej, o ktorym mowa w art. 8 dyrektywy
2005/61/WE. Centra przekazywaty sukcesywnie zweryfikowane dane i na tej
podstawie oraz na podstawie dodatkowych wyjasnien uzyskiwanych drogq
telefoniczng i otrzymanych dokumentacji powaznych niepozgdanych reakcji
i zdarzen wykazatam dane w projekcie sprawozdania dla Komisji Europejskiej. Przy
weryfikacji danych o liczbie zgtoszonych powaznych reakcji i zdarzen korzystano
z definicji zawartych w dyrektywach 2002/98/WE i 2005/61/WE oraz wytycznych
Komisji Europejskiej zawartych w opracowaniu ,Common Approach for Definition of
Reportable Serious Adverse Events and Reactions as Laid Down in the Directive
2002/98/EC (The Blood Directive) and Commission Directive 2005/61/EC, ver. 4
(2013)".
(dowdd: akta kontroli str. 864-865, 919-920)

Pomimo przekazania przez RCKiK oraz WCKIK danych o liczbie przetoczonych
w 2012 r. w podmiotach leczniczych jednostek KPK, KKCz, FFP i KKP oraz o liczbie
biorcow, u ktorych dokonano przetoczen krwi i jej poszczegoinych sktadnikow,
danych tych nie podano w projekcie opracowanego sprawozdania dla Komisji
Europejskiej, przekazanego do Ministerstwa Zdrowia. We wzorze rocznego
formularza powiadomienia o powaznych, niepozadanych reakcjach, zawartym
w zataczniku Il czes¢ D do dyrektywy 2005/61/WE, wskazano podanie tych danych,
jezeli sg dostepne.

(dowdd: akta kontroli str. 840, 848-856)

AL. adiunkt w Pracowni Organizacji Stuzby Krwi w Zakiadzie Transfuzjologii
Instytutu wyjasnita: dane dotyczace liczby przetoczonych skfadnikow krwi i liczby
pacjentow ktorym przetoczono krew i jej skfadniki nie sq danymi posiadanymi przez
CKiK, a pochodzg z informacji przekazywanych centrom przez podmioty lecznicze,
Dane te sgq czesto niekompletne, poniewaz nie Sq skiadane przez wszystkie
podmioty lecznicze oraz sq trudne do zweryfikowania pod wzgledem ich rzetelnosci.
Biorgc pod uwage powyzsze wzgledy oraz fakt, ze podanie tych danych zgodnie
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Z dyrektywg 2005/61/WE nie jest obligatoryjne, dane o liczbie przetoczonych
Sktadnikow krwi i liczbie biorcow, u ktérych wykonano przetoczenie nie byty
wskazywane.

(dowdd: akta kontroli str. 919-920)

1. Instytut nie egzekwowat od JOPSK okre$lonego w rozdziale 11 Medycznych
zasad pobierania krwi obowigzku sktadania do [HIT rocznych powiadomien
0 niepozadanych reakcjach zwigzanych zoddawaniem krwi i jej sktadnikow
(formularz wzér 11.1), rocznych powiadomien o powaznych niepozadanych
reakcjach (formularz wzér 11.3) oraz rocznych powiadomien o powaznych
niepozadanych zdarzeniach wptywajacych na jakos¢ i bezpieczenstwo sktadnikow
krwi (formularz wzor 11.5), a po uzgodnieniu przekazywania danych w ww. zakresie
do Instytutu z RCKIiK i WCKIK za pos$rednictwem NCK, nie dokonat stosownych
zmian w Medycznych zasadach pobierania krwi. Dane dotyczace powaznych reakcji
i zdarzen w 2012 r. niezbedne do opracowania projektu sprawozdania, o ktdrym
mowa w art. 8 Dyrektywy 2005/61/WE, wedtug wyjasnien A.L adiunkta w Pracowni
Organizacji Stuzby Krwi w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu pozyskiwane byty
poprzez weryfikacje przez Centra przekazanych danych, z uwzglednieniem definicji
powaznych niepozadanych reakcji i zdarzen okreslonych w dyrektywach
2002/98/WE oraz 2005/61/WE. W kontrolowanym przez NIK okresie nie
wyegzekwowano rowniez przekazania danych w ww. zakresie przez CKiK MSW.
Powyzsze skutkowato koniecznoscig odrebnego pozyskiwania z Centréw przez
Instytut danych o powaznych niepozadanych reakcjach i zdarzeniach niezbednych
do sporzadzenia projektu sprawozdania dla Komisji Europejskiej oraz brakiem
petnych (nieuwzgledniajgcych CKiK MSW) danych o powaznych niepozadanych
reakcjach i zdarzeniach w Polsce.

(dowdd: akta kontroli str. 835-840, 919-920)

2. Wprawdzie w ramach realizacji obowigzkéw okreslonych w art. 6 ust. 2 lit. b
Dyrektywy 2005/61/WE w pkt. 11.2.2. Medycznych zasadach pobierania krwi
Instytut zobowigzat CKiK do przeprowadzenia kontroli w podmiotach leczniczych
w przypadkach powaznych niepozadanych zdarzeh zgtoszonych przez podmiot
leczniczy, w celu ustalenia ich przyczyn i wydania zalecen do podjecia dziatan
naprawczych oraz przekazywania do IHiT niezwiocznie po zakornczeniu
postepowania kompletu dokumentacji, to nie wymagat od CKiK przekazania po
zakonczeniu badania potwierdzenia powaznego, niepozadanego zdarzenia przy
uzyciu formularza potwierdzenia, okreSlonego wczesci B zatgcznika Il do
ww. Dyrektywy. Ponadto nie ustalono obowigzku powiadamiania w tym trybie
0 powaznych niepozadanych zdarzeniach, ktére wystapity w CKiK (ustalono jedynie
obowigzek, o ktorym mowa w art. 6 ust. 3 lit. ¢ tej Dyrektywy, tj. sktadania przez
Centra rocznego powiadomienia o powaznych niepozadanych zdarzeniach
wptywajacych na jako$C i bezpieczenstwo sktadnikéw krwi, ktéry nie byt
egzekwowany, co opisano w dalszej czesci wystapienia). Powyzsze skutkowac
mogto brakiem mozliwosci niezwtocznego podejmowania przez Instytut dziatan
w przypadku wystapienia powaznych niepozadanych zdarzen.

(dowod: akta kontroli str. 1117-1118)

Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii wyjasnita: W rozdziale 11 Medycznych zasad
pobierania krwi na str. 430 ustalono obowigzek przekazywania przez centra
krwiodawstwa do Instytutu po zakonczeniu postepowania dotyczacego zbadania
przyczyn powaznego niepozgdanego zdarzenia, ktorego celem byto potwierdzenie
jego wystapienia, Szerszy zakres danych, anizeli wymagany w Dyrektywie
2005/61/WE, poniewaz panstwa cztonkowskie majg prawo do ustalenia szerszych
wymagan, anizeli okre$lone w Dyrektywach Komisji. (...) Przekazywane przez centra
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w ww. sposob informacje i dokumenty zawierajq wszystkie dane wymagane
w formularzu potwierdzenia powaznego, niepozgdanego zdarzenia znajdujgcym sie
w Dyrektywie 2005/61/WE. W Il wydaniu Medycznych zasad pobierania krwi...
w rozdziale 11 Czuwanie nad bezpieczenstwem krwi, zostaty zasygnalizowane na
str. 425 i 431 zagadnienia zwigzane z analizowaniem i zgtaszaniem niepozgdanych
zdarzen. Przez przeoczenie nie zawarto w tym rozdziale obowigzkéw zgfaszania
przez centra krwiodawstwa |  krwiolecznictwa  potwierdzen powaznych,
niepozgdanych zdarzen, o ktorych mowa w art. 6 ust. 3 Dyrektywy 2005/61/WE.
Zostanie to uzupetione w podlegajgcym obecnie konsultacjom Il wydaniu
Medycznych zasad pobierania krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 1325, 1326)

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

1. Instytut nie uwzglednit w przekazanym Ministrowi Zdrowia projekcie sprawozdania
rocznego za 2012 r. o powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach, o ktérym
mowa w art. 8 Dyrektywy 2005/61/WE, posiadanych danych z WCKIK oraz nie
pozyskat i nie uwzglednit danych z ww. zakresie z CKiIK MSW (tj. od JOPSK
wymienionych w art. 4 ust. 3 pkt 3 i 4 ustawy o publicznej stuzbie krwi). Powyzsze
skutkowato niewskazaniem w projekcie ww. sprawozdania dla Komisji Europejskiej
petnych danych o liczbie jednostek krwi wydanych do lecznictwa oraz powaznych
niepozadanych zdarzeniach i reakcjach, ktére wystapity w Polsce w2012r.
O powyzszym ograniczeniu

(dowdd: akta kontroli str. 840, 848-857)

Zastepca Dyrektora ds. Transfuzjologii oraz Kierownik Pracowni Transfuzjologii
Klinicznej z Bankiem Krwi w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu wyjasnili, ze dane
dotyczace powiktan poprzetoczeniowych i zdarzen niepozadanych otrzymywane
byly przez Instytut za po$rednictwem NCK w wyniku ustalen zawartych
w korespondencji pomigdzy Dyrektorem NCK, a Dyrekcjg Instytutu. Instytut nie
posiada podstaw prawnych do egzekwowania nadsytania tego rodzaju danych przez
CKiK MSW. W wyja$nieniach podali takze, ze sprawozdanie do Komisji Europejskiej
0 powaznych niepozadanych reakcjach i zdarzeniach przygotowywane jest
woparciu o dane statystyczne dostarczane przez RCKIK, poniewaz w celu
opracowania danych dla Komisji Europejskiej potrzebne sg nie tylko zgtoszenia
powiktan, ale takze dane statystyczne dotyczace m.in. liczby zuzytych sktadnikow
krwi w danym roku, a ponadto zestawienie powaznych niepozadanych zdarzen
i reakcji poprzetoczeniowych, zgodnie z wymogami Dyrektywy 2005/61/WE,
ti. na odpowiednim formularzu. Wedfug naszej wiedzy, nie istniejg podstawy
prawne naktadajgce obowigzek prowadzenia takiej sprawozdawczo$ci na WCKIK i
CKIiK MSW na tej samej zasadzie jak na RCKIK. W nastepstwie tego stanu WCKIK
dopiero dwukrotnie przekazato odpowiednie dane — na zasadzie dobrowolnoSci,
natomiast CKiIK MSW przekazuje jedynie dane czeSciowe. Instytut nie ma
mozliwosci egzekwowania tych danych. W sytuacji braku jasnych rozstrzygniec
prawnych tej kwestii, Instytut ograniczat sie dotychczas do raportowania do Unii
Europejskiej danych pochodzacych z RCKIK, dostarczenie, ktérych przez te
jednostki jest obligatoryjne. Miato to na celu zachowanie spdjnosci i konsekwencji
odnosnie danych zawartych w kolejnych sprawozdaniach rocznych. Tym niemniej
Instytut wyraza gotowoS$c raportowania rowniez danych pochodzacych z WCKIK
i CKiK MSW, o ile zostanie ostatecznie wyjasniona sytuacja prawna.

(dowdd: akta kontroli str. 1104-1108, 1109-1116)

W powyzszym zakresie NIK zauwaza, Ze zatgczone do wyjasnien przepisy
rozporzadzen Rady Ministrdbw w sprawie programu badan statystycznych statystyki
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publicznej na rok 201292 j 2013%, dotyczg sprawozdan statystycznych MZ-42 oraz
MSW-44, ktore nie zawierajg informacji o powaznych, niepozadanych reakcjach
i zdarzeniach, natomiast obowigzki w zakresie sprawozdawania w powyzszym
okre$lone zostaty w Medycznych zasadach pobierania krwi i podobnie jak inne
regulacie zawarte w tej publikacji obowigzujg wszystkie JOPSK. Ustalone przez
Instytut w Medycznych zasadach pobierania krwi, na podstawie wymogéw
Dyrektywy 2005/61/WE formularze rocznych powiadomien, zawieraly dane
niezbedne do sporzadzenia projektu sprawozdania dla Komisji Europejskiej, w tym
rowniez w zakresie liczby wydanych jednostek krwi i jej sktadnikow. NIK zwraca
takze uwage, ze obowigzek przekazywania do Instytutu sprawozdan w ww. zakresie
przez CKiK zostat potwierdzony przez Instytut winformacji nr ZT-071-126/2013
z dnia 29 lipca 2013 r. przekazanej NIK w zwigzku z kontrolg prowadzong w RCKIiK
w Opolu iw 2013 r. Podkresli¢ réwniez nalezy, ze Instytut dysponowat danymi
wymaganymi do sporzadzenia sprawozdania z WCKIK, a w trakcie kontroli nie
przedtozono dokumentow wskazujacych na podejmowanie dziatah w celu
pozyskania danych z CKIK MSW. Zdaniem NIK sprawozdanie dla Komisji
Europejskiej, o ktorym mowa w art. 8 Dyrektywy 2005/61/WE dotyczy Polski, jako
Panstwa Cztonkowskiego Unii Europejskiej i winno zawiera¢ petne dane obejmujace
wszystkie JOPSK, a nie tylko RCKIK.

(dowad: akta kontroli str. 1119)

Wedtug informacji uzyskanej na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 it f ustawy o NIK od
Dyrektora CKiK MSW w sprawie przyczyn niesktadania Instytutowi rocznych
powiadomien o niepozadanych reakcjach zwigzanych z oddawaniem krwi i jej
skfadnikow, rocznego powiadomienia o powaznych niepozadanych reakcjach oraz
rocznego powiadomienia o powaznych niepozadanych zdarzeniach wptywajacych
na jakos¢ i bezpieczenstwo sktadnikow krwi, wyksztafcita sie praktyka polegajgca na
tym, ze RCKIK sprawozdajg do NCK. CKiK MSW nie znalazto podstawy prawnej do
sprawozdawania do NCK. IHIiT nie zwracat sie do naszej jednostki o przekazanie
takich danych. W przekazanej informacji Dyrektor CKiK MSW wskazata ponadto, ze
po kazdym stwierdzonym powiktaniu  poprzetoczeniowym  ipowaznym
niepozadanym zdarzeniu niezwtocznie informowano IHIT, przekazujgc wraz
z informacjq dokumentacje dotyczacq stwierdzonego przypadku.
(dowdd: akta kontroli str. 1317-1321)
W trakcie kontroli NIK w dniu 10 grudnia 2013 r., Dyrektor zarzadzeniem Nr 20/2013
powotat w Instytucie zespdt ds. analizy niepozadanych zdarzen i reakcii
w krwiodawstwie i krwiolecznictwie w Polsce. Zadaniem zespotu byta m.in. ocena
otrzymywanej dokumentacji niepozadanego powiktania lub zdarzenia, pisemne
sformutowanie zalecen dotyczacych przeanalizowanego przypadku, ogdinych
zalecen dotyczacych bezpieczenstwa przetoczen, analiza rocznych sprawozdan
JOPSK z uwzglednieniem  zgtoszonych  powiktan  poprzetoczeniowych
i niepozadanych zdarzen, a takze opracowanie rocznych sprawozdan dla Komisji
Europejskiej, zgodnie z Dyrektywa 2002/98/WE oraz Dyrektywa 2005/61/WE.
Dyrektor zobowigzat zesp6t do sktadania okresowych raportéw i sprawozdan nie
rzadziej niz raz w roku.
(dowod: akta kontroli str. 828-829)

2. Dane w zakresie liczby wydanych jednostek KPK i osocza w sporzadzonym
przez Instytut i przekazanym Ministrowi Zdrowia projekcie sprawozdania dla Komisji
Europejskiej za 2012 r., dotyczacym powiadamiania o powaznych, niepozadanych
reakcjach i zdarzeniach, nie byty zgodne z danymi przekazanymi przez RCKIiK oraz
WCKIK. | tak: w projekcie sprawozdania podano, ze catkowita liczba wydanych

92Dz, U.z2011 r. Nr 173, poz. 1030.
% Dz. U.z2012r. poz. 1391.
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jednostek KPK w Polsce w 2012 r. wyniosta 492, a osocza 373 007, pomimo
wskazania przez RCKiK oraz WCKIiK w ztozonych sprawozdaniach, ze w 2012r.
liczba jednostek KPK zuzytych do celéw klinicznych na wiasnym terenie oraz
przekazanych innym CKIiK i szpitalom na obcym terenie wyniosta ogotem 49
jednostek (o 443 jednostki mniej), a osocza 374 331, (o 1 324 wigcej). Jako liczbe
wydanych jednostek KPK wskazano bowiem liczbe przetoczonych jednostek KPK,
a w przypadku osocza nie uwzgledniono osocza pozbawionego AHG.
(dowdd: akta kontroli str. 840, 848, 851, 855-856)
Sporzadzajaca projekt sprawozdania A.R. adiunkt w Pracowni Organizacji Stuzby
Krwi w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu wyjasnita: Centra wykazujg tylko te
jednostki KPK, ktore zostaty wydane przez nie. Dlatego liczba KPK wydanych do
celow klinicznych przez Centra wynosi wg tabeli ,Gospodarka krwig” sprawozdania
49 j. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze w przypadku KPK wiekszosc
przetoczonych jednostek krwi (472 j.) pochodzita z donacji autologicznych. Donacje
takie mogq odbywac sie zaréwno w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi, jak w szpitalach (pod warunkiem uzyskania zgody dyrektora wtasciwego
CKIK). Takie j. KPK przechowywane sg, a nastepnie przekazywane do celow
klinicznych, przez szpitalne banki krwi, co zgodnie z zapisem w Dyrektywie
2005/61/WE rowniez miesci sie w pojeciu ,wydania”. Dlatego w tym przypadku za
najbardziej wiarygodng sumaryczng wartosc liczby wydanych j. KPK uznano liczbe
rownowazng liczbie j. przetoczonych. Tzw. osocze bez AHG (osocze o obnizonej
zawarto$ci krioprecypitatu) jest obecnie sktadnikiem praktycznie niestosowanym.
Wskazania do jego stosowania dotyczg tylko jednej, bardzo rzadko wystepujgcej
choroby (TTP). Do celéw Klinicznych stosuje sie osocze $wiezo mrozone (FFP)
ktore w roku 2012 stanowito ponad 99,6% catosci zuzytego osocza. Liczba j.
pozostatych postaci osocza mieSci sie w granicach bfedu pomiaru, dlatego do celow
Statystycznych uzyto liczby j. FFP.
(dowdd: akta kontroli str. 921)

W powyzszym zakresie Najwyzsza lzba Kontroli zwraca uwage, ze roczne
sprawozdanie dla Komisji Europejskiej, dotyczace powiadamiania o powaznych,
niepozadanych reakcjach i zdarzeniach winno zawiera¢ rzetelne dane, oparte na
danych o wydanych sktadnikach krwi przekazanych przez Centra. Podkreslic
rowniez nalezy, ze zgodnie z art. 14 ustawy o publicznej stuzbie krwi, pobieranie
krwi i oddzielanie jej sktadnikow jest dopuszczalne wytgcznie przez JOPSK,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4 tej ustawy, po uzyskaniu akredytacji. Réwniez
w rozporzadzeniu w sprawie leczenia krwig z 2012r., okreSlajgcym sposob
i organizacje leczenia krwig, nie przewidziano pobierania krwi w celu jej
przetoczenia przez podmioty lecznicze. Okolicznosci powodujace wystepowanie
dziesieciokrotnie wiekszej liczby przetoczonych jednostek KPK od wydanych przez
Centra w 2012r., powinny byC rzetelnie zweryfikowane, m.in. pod katem
prawidtowosci dokonywania poboru krwi, w tym do autotransfuzji.

3. A. R. adiunkt w Pracowni Organizacji Stuzby Krwi w Zaktadzie Transfuzjologii
Instytutu prowadzaca rejestr powiktan poprzetoczeniowych oraz dokonujgca analizy
przekazanych przez CKiK dokumentacji powaznych niepozadanych reakdii
i zdarzen, zawierajgcych m.in. dane osobowe pacjentéw, u ktorych wystapity
powiklania poprzetoczeniowe, do dnia 31 pazdziermnika 2013 r. nie posiadata
upowaznienia do przetwarzania danych osobowych w ww. zakresie, poniewaz
udzielone jej w dniu 8 maja 2002 r. upowaznienie dotyczyto przetwarzania danych
osobowych pacjentdw leczonych w Zaktadzie Transfuzjologii w zakresie
niezbednym do udzielenia Swiadczen zdrowotnych. Powyzsze stanowito naruszenie
art. 37 ustawy o ochronie danych osobowych, zgodnie z ktérym do przetwarzania
danych osobowych mogg by¢ dopuszczone wylgcznie osoby posiadajace
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upowaznienie nadane przez administratora danych i skutkowato nieuprawnionym
przetwarzaniem danych, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1 tej ustawy.
(dowdd: akta kontroli str. 1040, 1057-1059)

Kierownik Pracowni Organizacji Stuzby Krwi w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu
wyjasnita: obejmujgc w 2011 r. stanowisko Kierownika Pracowni Organizacji Stuzby
Krwi nie bytam $wiadoma o zapisie w § 4 ust. 1 zarzadzenia Dyrektora Instytutu
27/2009 z dnia 18 grudnia 2009 r. o obowigzku przekazania Kierownikowi Dziatu
Spraw Pracowniczych, Ptac i Spraw Socjalnych informacji o zamiarze powierzenia
pracownikom Pracowni przetwarzania danych osobowych. W momencie objecia
przeze mnie stanowiska Kierownika bytam przekonana, Zze Pani A.R. posiada
wszystkie niezbedne upowaznienia do wykonywania zadan na powierzonym jej
Stanowisku.

(dowdd: akta kontroli str. 1077)

Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze w wyniku stwierdzonych nieprawidtowosci wdrozono
postepowanie korygujace dotyczace nadania upowaznienia A.R. do przetwarzania
danych osobowych, dotyczacych rejestru powiktan poprzetoczeniowych.

(dowdd: akta kontroli str. 1336)

2.11. Zgodnie z pkt 8.3.4 Medycznych zasad pobierania krwi, dodatnie wyniki testow
weryfikacyjnych wykonanych w Instytucie sq automatycznie umieszczone
w systemie informatycznym KRDK i sg dostepne dla wszystkich JOPSK. Jezeli nie
jest to mozliwe Instytut jest zobowigzany do przestania wszystkim Centrom
zakodowanej informacji o statej dyskwalifikacji dawcy. Laboratorium Instytutu na
podstawie pkt 8.6 Medycznych zasad pobierania krwi, byto zobowigzane do
poinformowania wszystkich Centrow o wykryciu zakazenia HIV.
W wyniku kontroli realizacji przez Instytut ww. obowigzku w latach 2012-2013,
przeprowadzonej na prébie pieciu dodatnich wynikow testow HIV w 2012 r. (9,8%
potwierdzonych zakazen) i pieciu w 2013 .9 (13,2%) stwierdzono, ze we wszystkich
objetych kontrolg przypadkach Instytut niezwtocznie podjat dziatania w celu
poinformowania Centrow o potwierdzonym zakazeniu dawcy wirusem HIV, poprzez
umieszczenie informacji 0 dodatnich wynikach testow weryfikacyjnych (kod S23 lub
S24) i dyskwalifikacji dawcy w KRDK (siedem z 10 objetych badaniem przypadkow)
lub gdy dawca nie byt ujety w KRDK, przesytajac do wszystkich Centréw pisemne
powiadomienia o wykryciu zakazenia HIV (trzy z 10 objetych badaniem
przypadkéw). W os$miu przypadkach informacje zamieszczono w KRDK lub
przestano powiadomienie pisemne w dniu uzyskania wynikdw testéw
weryfikacyjnych, w pozostatych dwoch przypadkach informacje zamieszczono
w KRDK po uptywie odpowiednio dwoéch iszesciu dni od uzyskania dodatniego
wyniku.

(dowdd: akta kontroli str. 384-385)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc.

We wszystkich siedmiu objetych kontrolg przypadkach zamieszczenia informacii
o dodatnich wynikach testéw weryfikacyjnych HIV w KRDK, nie przestano
pisemnego powiadomienia o wykryciu zakazenia HIV u dawcy i jego dyskwalifikacji
do WCKIK, ktore nie korzystato wlatach 2012-2013 z dostepu do KRDK.
Skutkowato to brakiem mozliwosci niezwtocznej dyskwalifikacji tych dawcow
w WCKIK i jego stacjach terenowych.

(dowdd: akta kontroli str. 384-385)

% Do dnia 11 grudnia 2013 r.
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Kierownik Zaktadu Wirusologii Instytutu wyjasnit. analiza procesu wdrazania
systemu KRDK wykazafa bfad w interpretacji pisma Dyrektor M.L. z dnia 28 marca
2012r. W pismie tym Centra zostaty poinformowane o wprowadzeniu
wspomnianego systemu komputerowego m.in. do przekazywania informacji
o dyskwalifikacji dawcow zakazonych wirusem HIV. Pismo to trafito do mojej
wiadomo$ci i byto podstawg wdrozenia nowej formy przekazywania danych. Brak
poinformowania WCKIK o dyskwalifikacji dawcow zakazonych HIV  wynikat
Z przyjecia, ze pod pojeciem Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
nalezy rozumie¢ nie tylko 21 centrow cywilnych, ale rowniez WCKIK. (...) Biorgc pod
uwage poziom pozostatych zabezpieczen chronigcych przed przetoczeniem
zakazonej krwi, nie istnieje ryzyko zakazenia biorcow.
(dowad: akta kontroli str. 726)
W trakcie kontroli NIK Instytut podjat dziatania dotyczace powiadomienia WCKIK
o wykryciu u dawcow zakazenia HIV i ich dyskwalifikacji. W dniu 18 grudnia 2013 .
przestano Dyrektorowi WCKIK informacje o dyskwalifikacjach dawcow dokonanych
przez Instytut w systemie KRDK. Ponadto wystgpiono do Dyrektora WCKIK
0 sprawdzenie, a nastepnie udzielenie Instytutowi informacji, czy dawcy, o ktorych
informacja zostata przekazana ww. pismem, zglosili sie do WCKIiK w okresie od
maja do 18 grudnia 2013 r. Dokonano zmiany procedury SOP PBMW w pkt. 2.1
Postepowanie w przypadku potwierdzenia zakazenia dawcy wirusem HIV. W nowe;
wersji tej procedury ustalono obowigzek przesytania do WCKIK informacii
o dyskwalifikacji dawcow zakazonych HIV drogg pisemng, w zwigzku z brakiem
dostepu do KRDK.
(dowdd: akta kontroli str. 384-385, 389-390, 727-733)

2.12. Instytut prowadzit leczenie pacjentéw krwig i jej sktadnikami. W latach 2012-
2013 zawart umowy na dostawe krwi i jej sktadnikow z dziewigcioma Centrami,
z tego z oSmioma umowy zawarto na 2012 r. i na 2013 r. Ponadto w ww. okresie
Instytut nabywat sktadniki krwi jeszcze w czterech innych Centrach, z ktorymi nie
posiadat umow okres$lajacych zasady dostawy i ptatnosci za dostarczong krew i jej
sktadniki. Dostawy realizowane byty w oparciu o sktadane zaméwienia. W 2012 .
Instytut wydatkowat na zakup krwi i jej sktadnikow 8 683 362,80 zt, a w 2013 r.
8 807 697,10 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 96-136, 178-179, 1339-1340)

Wyjasniajac przyczyny zaopatrywania sie przez Instytut w 13 Centrach, Zastepca
Dyrektora ds. Transfuzjologii podata, ze sytuacje te wymusza niemozno$¢ uzyskania
niezbednej dla prowadzenia leczenia ilo$ci krwi w jednym Centrum, w szczegolnosci
w przypadku leczenia pacjentow wymagajacego przetoczenia wielu jednostek
sktadnikow krwi.
(dowdd: akta kontroli str. 1502)
Przy zawieraniu uméw na dostawe krwi i jej sktadnikéw nie stosowano przepisow
ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwieri publicznych®, co byto
dziataniem zgodnym z podsiadang przez Instytut opinig Urzedu Zamowien
Publicznych.
(dowdd: akta kontroli str. 1343-1346)

W § 1 ust 2 umoéw na dostawe krwi i jej sktadnikow zawartych z Centrami ustalono,
ze realizacja dostaw odbywac sie bedzie wtasnym transportem lub transportem
RCKiK lub WCKIK. Umowy okreslajgce warunki wykonania ustugi w zakresie
transportu krwi i jej sktadnikéw zawarto tylko z RCKiK w Warszawie i dotyczyty one
dostaw w dni robocze w godzinach 15%-800 oraz przez catgq dobe w dni wolne od
pracy. Optaty za transport krwi i jej sktadnikéw z RCKIK w Warszawie do Instytutu

9%Dz. U.z 2013 r., poz. 907 ze zm.
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wyniosty 52834 zt w 2012r. oraz 46905 zt w 2013 r. i nie przekraczaty
rownowartosci kwoty 14 tys. euro.
(dowdd: akta kontroli str. 96-136, 137-145, 1339-1340)

Pielegniarka Oddziatowa w Pracowni Transfuzjologii Klinicznej z Bankiem Krwi
w Zaktadzie Transfuzjologii Instytutu odpowiedzialna za prace Banku Krwi wyja$nita,
ze sposob transportu ustalany jest telefonicznie podczas uzgadniania zaméwien
na krew i jej sktadniki. Przede wszystkim transport realizujg Centra, sporadycznie
krew odbierana jest naszym transportem. Krew i jej sktadniki z zamowien zbiorczych
dostarczane sq zazwyczaj w State dni tygodnia z poszczegdlnych Centrow
np. Kalisz we wtorki i pigtki, a Raciborz w srody. W przypadku gdy w dniach tych
wypadajg Swieta, transport realizowany jest w inne dogodne dni, w zalezno$ci od
rodzaju zamawianych sktadnikow Krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 147)
W wyniku sprawdzenia liczby dostaw krwi i jej sktadnikow w wybranych do kontroli
miesigcach - maju w 2012r. i maju w 2013 r. ustalono, ze RCKIK w Kaliszu
dostarczyto krew ijej sktadniki w tych miesigcach odpowiednio pigciokrotnie
| dziewieciokrotnie, RCKiK w Raciborzu pigciokrotnie w kazdym objetym badaniem
miesigcu. WCKIK, RCKIK w Lublinie oraz todzi w maju 2012r. zrealizowaty
odpowiednio cztery, dwie oraz jedng dostawe, natomiast nie dostarczaty krwi i jej
sktadnikow w maju 2013 .

(dowdd: akta kontroli str. 146)

W sprawie przyczyn niezawarcia w latach 2012-2013 z cze$ciq Centrow
zaopatrujgcych Instytut, w krew i jej sktadniki umoéw okreslajacych zasady realizacji
transportu, aw szczegdlnosci optaty za transport oraz odpowiedzialno$¢ za
nieprawidtowe warunki transportu krwi i jej sktadnikéw oraz niedokonywania na
rzecz tych Centrow opfat za transport dostarczanej do Instytutu krwi i jej sktadnikow
w ww. latach, Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze IHIiT podpisuje umowy na transport krwi
z tymi RCKIK, ktore obcigzajg go kosztami transportu krwi. W wyjasnieniach podat
takze, ze transport krwi do Instytutu odbywa sie wytgcznie w warunkach okreslonych
w Medycznych zasadach pobierania krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 736-737)

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

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli oraz
uwzgledniajgc dziatania podjete podczas kontroli, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, wnosi o:

1. Podjecie dziatah majacych na celu prawidtowe rozliczenie z NCK $rodkéw
wydatkowanych w latach 2012-2013 na zakup materiatéw z dotacji na realizacje
zadan Instytutu okreslonych w art. 25 ustawy o publicznej stuzbie krwi.

2. Zapewnienie rzetelnego sporzadzania dla Komisji Europejskiej sprawozdan
0 powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach w Polsce.

3. Weryfikacje trwatosci Projektu PL0067 oraz zapewnienie prawidtowego
wykorzystania sprzetu zakupionego w ramach tego Projektu.

4. Podjecie dziatan organizacyjnych zapewniajgcych przeprowadzanie kontroli
w JOPSK z zachowaniem procedur wynikajacych z art. 25a ustawy o publicznej
Stuzbie krwi oraz rozporzadzenia w sprawie trybu przeprowadzania kontroli.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Opolu.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 14 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, 0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Opole, dnia 30 maja 2014 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Opolu

Kontroler
Marzanna Wierzbicka
doradca techniczny
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