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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/13/166 - Funkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Opolu.

1.

Damian Mielcarek, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 89240 z dnia 11 marca 2014 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

. Wojciech Graca, gtéwny specjalista kontroli parstwowej, upowaznienie do kontroli

nr 89246 z dnia 24 marca 2014 r.
(dowdd: akta kontroli str. 5-6)

. Marcin Blajda, starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli

nr 89231 z dnia 17 lutego 2014 r.
(dowdd: akta kontroli str. 3-4)

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu, ul. Sienkiewicza 3,
47-400 Raciborz!,

Maria Wiecha, Dyrektor Centrum.

(dowdod: akta kontroli str. 7)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalnos$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie w latach 2012-2013.

Powyzszg pozytywng ocene uzasadnia:

podejmowanie przez RCKiK rdéznorodnych oraz skutecznych dziatan
propagujacych honorowe krwiodawstwo,

wdrozenie i utrzymanie skutecznych systeméw zarzadzania jakosScig i jej
zapewnienia,

zatrudnienie przy pobieraniu krwi, oddzielaniu jej sktadnikéw oraz wydawaniu,
0s6b o wymaganych kwalifikacjach,

zapewnienie jednoznacznej identyfikowalno$ci donacji i wytworzonych z nich
sktadnikow krwi od chwili rejestracji kandydata na dawce do wydania produktu
koricowego, stosowanie oznakowania krwi i jej sktadnikow zgodnie ze
standardem ISBT 128,

rzetelne i zgodne z obowigzujacymi przepisami prowadzenie rejestru dawcow
krwi,

przestrzeganie zasad poboru krwi i oddzielania jej sktadnikéw oraz ich
transportu, przechowywania i wydawania, a takze zapewnienie nadzoru nad
organizacjg leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych.

" Dalej: Centrum.
2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna.
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Opis stanu
faktycznego

Ujawnione nieprawidtowosci polegaty m.in. na:

— Zlecaniu udzielania Swiadczen zdrowotnych z naruszeniem zasad okre$lonych
w art. 26 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o0 dziafalnosci leczniczej?,

- niezapewnieniu  rzetelnej wyceny wartoSci  zgromadzonego  0socza,
uwzgledniajacej m.in. wptyw przekroczenia terminu wazno$ci jego wykorzystania
do celdw klinicznych,

- nieskutecznej dziatalnosci Centrum w zakresie zagospodarowania krwi ijej
sktadnikow, skutkujacej dopuszczeniem do przeterminowania w latach 2012-
20132047 i1 811 jednostek sktadnikdw krwi o wartosci odpowiednio: 360 272 zt
oraz 325 980 zt,

- przetwarzaniu przez pracownikdw Centrum danych osobowych dawcéw bez
wymaganych upowaznien,

- nieprzekazywaniu informacji o dyskwalifikacjach czasowych dawcéw oraz
dyskwalifikacjach statych z przyczyn innych niz wirusologiczne,

- niedostosowaniu pomieszczen jednego z terenowych oddziatdw Centrum do
obowigzujacych wymogow w zakresie zapewnienia pomieszczenia higieniczno-
sanitarnego dostepnego dla osob niepetnosprawnych.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Dzialania dotyczace propagowania honorowego
krwiodawstwa, gospodarowanie krwig i jej sktadnikami,
zapewnienie optymalnego pod wzgledem iloSciowym
zaopatrzenia w krew i jej skladniki podmiotow
leczniczych oraz gospodarka finansowa

1.1. Zgodnie z § 7 Statutu stanowigcego zatacznik do Zarzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 14 czerwca 2012r.4 strukture organizacyjng Centrum tworzyly dziaty
znajdujace sie w siedzibie Centrum oraz trzy terenowe oddziaty (TO): w Jastrzebiu
Zdroju, Wodzistawiu Slaskim i Rybniku. Stosownie do zapisow § 2 ww. Statutu,
siedzibg Centrum bylo miasto Raciborz, a obszarem jego dziatania powiaty:
raciborski, rybnicki, wodzistawski oraz miasta na prawach powiatu: Jastrzebie Zdroj,
Zory i Rybnik, przy czym dystrybucja krwi i jej sktadnikow mogta odbywa¢ sie na
terenie catego kraju. Celem dziatania Centrum byto organizowanie i prowadzenie
dziatalnosci w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a zwlaszcza w zakresie
pobierania krwi i oddzielania jej sktadnikdw oraz zaopatrywanie podmiotow
leczniczych w krew oraz jej sktadniki, a takze w produkty krwiopochodne i inne
produkty lecznicze (§ 3 Statutu). Centrum posiadato jeden mobilny punkt poboru
krwi, ktory nie zostat zakupiony ze Srodkdw z programu zdrowotnego Zapewnienie
samowystarczalnosSci Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie krwi, jej Sktadnikow
i produktéw krwiopochodnych w latach 2009-20145.

W kontrolowanym przez NIK okresie w strukturze Centrum funkcjonowaty dwie
pracownie serologii, tj. Pracownia Serologii Grup Krwi i Badan Konsultacyjnych
wTO w Rybniku oraz Dziat Immunologii Transfuzjologicznej Krwinki Czerwonej
w siedzibie Centrum w Raciborzu. Od 11 lutego 2013r. preparatyke krwi
prowadzono wytacznie w siedzibie Centrum w Raciborzu. Pracownia Preparatyki
Krwi w TO w Rybniku funkcjonowata do 10 lutego 2013 r.8 Dyrektor Centrum
wyjasnita, ze decyzja o likwidacji Pracowni Preparatyki w Terenowym QOddziale

3Dz U. 22013 r. poz. 217 ze zm., dalej: ustawa o dziatalnosci leczniczey.

4 Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2012 r., poz. 40.

5 Dalej: Program samowystarczalnosci.

6 Zlikwidowana na podstawie zarzadzenia Dyrektor Centrum z dnia 5 lutego 2013 r.
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w Rybniku byfa podyktowana kilkoma wzgledami. Przede wszystkim byfa to
konsekwencja generalnej tendencji do centralizacji kluczowych czynnos$ci majgcych
wptyw na jakoS$C produktu, czyli preparatyki, zamrazania, przechowywania
i wykonywania badan kwalifikacyjnych. Wigze sie to z podniesieniem
bezpieczenstwa, standaryzacjg, utrzymaniem petnego nadzoru nad tymi procesami
zgromadzonymi w jednym miejscu. Kolejne audyty przeprowadzane przez jednostki
nadzorujgce zalecaty takie wiasnie postepowanie jako zgodne z zasadami GMP.
Rowniez kontrahenci sugerowali takq zmiane organizacyjng uzalezniajgc nawet od
tego mozliwosc odbioru osocza. Nie bez znaczenia byly tez wzgledy ekonomiczne —
koncentracja sprzetu wysokiej klasy w jednym miejscu ufatwia nadzor techniczny
i serwisowy oraz ujednolica obstuge i procedury. Konsekwencjg takiego dziatania
jest réwniez ograniczenie miejsc przechowywania osocza i likwidacja kolejnej
chfodni generujgcej dodatkowe koszty.

(dowdd: akta kontroli str. 8-94, 96-97, 147-186, 1339-1348)

W latach 2012-2013 Centrum realizowato zadania we wiasnym zakresie, za
wyjatkiem zlecenia w okresie 2012-2013 (do 30 wrze$nia) ustug polegajacych na
petnieniu  dyzurow w ekspedycji, preparatyce oraz udzielaniu konsultacji
serologicznych. Stan zatrudnienia w Centrum wzrastat i w przeliczeniu na petne
etaty wynosit: w 2010 r. — 125,99; w 2011 r.—-125,49; w 2012 r. - 129,74 iw 2013 r.
- 133,51. Realizacje zadan w ramach umow cywilnoprawnych (zlecenia/o dzieto)
powierzono w tych latach odpowiednio: 30, 25, 25 i28 osobom. Osoby te
wykonywaty m.in.:
- zadania zwigzane z kwalifikowaniem dawcow do oddania krwi;
— opieke medyczng (pielegniarki) podczas ekip wyjazdowych;
- czynnosci zwigzane z promocjg honorowego krwiodawstwa;
— kontrole dokumentacji zamowien publicznych.
W latach 2012-2013 Centrum zlecato lekarzom bez przeprowadzania konkursu ofert
na podstawie zawieranych umoéw cywilnoprawnych zadania zwigzane
z kwalifikowaniem dawcéw do oddania krwi w siedzibie Centrum, TO oraz podczas
akcji poboru krwi, co opisano w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

(dowod: akta kontroli str. 96-97, 1227-1289, 1298-1323)

Pobér krwi prowadzono w siedzibie Centrum od poniedziatku do pigtku w godzinach
od 7.30 do 15.05. W latach 2012-2013 (do 7 lutego 2013 r. w TO i do 30 kwietnia
2013 r. wsiedzibie Centrum) zapewniono réwniez mozliwos¢ oddania krwi
w godzinach popotudniowych w kazdy czwartek do godziny 18.05. W catym
kontrolowanym okresie pobdr krwi w mobilnym punkcie poboru prowadzony byt
takze w godzinach popotudniowych oraz w dni wolne od pracy.

(dowod: akta kontroli str. 222-278)

1.2. Zgodnie z art. 27 pkt 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi’, do zadan Centrum nalezy w szczegdlnoSci propagowanie honorowego
krwiodawstwa i pozyskiwanie dawcéw krwi. Prowadzone przez Centrum akcje byty
powigzane z aktualnym zapotrzebowaniem na krew, a ich intensywnos$¢ i stosowane
formy réznicowano w zaleznosci od stanéw magazynowych.

W badanym okresie Centrum podejmowato w ww. zakresie nastepujace dziatania:

— zorganizowano facznie 65 prelekcji na temat krwi i jej znaczenia oraz idei
honorowego dawstwa krwi w Centrum, w TO, w szkotach, parafiach, domach
kultury, a takze w siedzibach rejonowych oddziatéw Polskiego Czerwonego Krzyza;
— przeprowadzano (30 kwietnia 2012 r.) dni otwarte Centrum dla ucznidw, w czasie
ktérych mogli sie zapozna¢ z pracg Centrum oraz z ideg honorowego krwiodawstwa;

"Dz. U.z 2014, poz. 332., dalej: ustawa o publicznej stuzbie krwi.
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— prowadzono i uaktualniano strone internetowg Centrum oraz prowadzono konto
na portalu spoteczno$ciowym;

— za posrednictwem lokalnych mediéw przekazywano informacje o potrzebie
oddawania krwi, dziatania takie podejmowano zwtaszcza w okresie letnim,;

— organizowano akcje poboru krwi potaczone z promocjg krwiodawstwa,
uroczystoéci (Swiatowy Dzien Krwiodawcy, Dni Honorowego Krwiodawstwa),
konkursy (Krew i krwiodawstwo, na plakat dot. krwiodawstwa) i zawody (wedkarskie,
strzeleckie, pitkarskie, tenisa stotowego), podczas ktdrych rozpowszechniano
materiaty edukacyjno-promocyjne i gadzety zwigzane z krwiodawstwem oraz
fundowano nagrody w postaci pucharéw, medali i nagréd rzeczowych.

W zakresie honorowego krwiodawstwa i pozyskiwania dawcow Centrum
wspotpracowato z nastepujacymi jednostkami: Klubami Honorowych Dawcow Krwi,
Stowarzyszeniami Honorowych Dawcéw Krwi, Harcerskg Stuzbg Krwi, Rejonowymi
Oddziatami Polskiego Czerwonego Krzyza, urzedami miast i gmin, szkotami
i uczelniami, parafiami, domami kultury, zaktadami pracy i lokalnymi mediami.
Dziataniami podejmowanymi przez Centrum w celu pozyskania nowych dawcow
krwi oraz oddawania krwi przez dawcow wielokrotnych byty:

— dystrybucja materiatéw edukacyjno-promocyjnych, plakatéw, ulotek, broszur
promujacych honorowe oddawanie krwi, takich jak: Twoja krew — Moje zycie;

— prowadzenie akcji informacyjnej na stronie internetowej Centrum;

- organizowanie konkurséw dla dzieci podczas akcji honorowego oddawania krwi;
— pasowanie mtodziezy na Honorowego Dawce Krwi - upominki w postaci
maskotki-kropelki;

- uczestnictwo w uroczystosci 10-lecia szkolnego kota Honorowych Dawcow Krwi
w Zespole Szkét nr 1 Zorach:

— udziat w Il edycji Gry Miejskiej Super Bohaterowie organizowanej przez
Raciborski Dom Kultury;

- uczestnictwo w ogdlnopolskich kampaniach spotecznych promujacych honorowe
dawstwo krwi np. Twoja krew — Moje zycie;

— wspdtorganizowanie okolicznosciowych spotkan dziataczy i honorowych dawcéw
krwi w Slaskim Urzedzie Wojewodzkim w Katowicach.

(dowod: akta kontroli str. 222-278)

Centrum uczestniczyto w nastepujacych akcjach ogdlnopolskich oddawania krwi:

1) Wielka Orkiestra Swiatecznej Pomocy:

— w 2012r. akcja prowadzona w Leszczynach, Raciborzu, Wodzistawiu Slaskim
i Zorach - krew oddato 334 dawcow, pozyskano 1485 | krwi;

- w 2013r- akcja prowadzona Leszczynach, Rybniku, Wodzistawiu Slaskim
i Zorach - krew oddato 319 dawcow, pozyskano 141,6 | krwi.

2) MOTOSERCE - Krew Darem Zycia:

— w2012 r. w Wodzistawiu Slaskim - 30 dawcow, pozyskano 13,35 | krwi;

- w2013 r. w Wodzistawiu Slaskim - 66 dawcow, pozyskano 29,35 | krwi.

3) Kolejarze — Potrzebujgcym w okresie letnich wakacji i w listopadzie 2012 r.—
dawcdéw 11, pozyskano 4,95 | krwi oraz w 2013 r. w okresie wakacji letnich
I w listopadzie 2013 r. — 23 dawcow, pozyskano 10,35 | krwi.

4) Zbieramy Krew dla Polski — akcje przed sklepami Intermarche i Bricomarche: maj,
czerwiec i lipiec 2012 r. - akcja poboru krwi w Ryduttowach i Biertuttowach — 143
dawcow i 63,55 | krwi.

5) Wampiriada — akcje poboru krwi w Rybniku we wrze$niu 2012 r. i 2013 r.,
w ramach ktérych pozyskano tacznie 68,55 | krwi od 156 dawcdw.

6) OGNISTY RATOWNIK - GORACA KREW - Strazacy w honorowym
Krwiodawstwie — akcje poboru krwi od maja do wrzesnia 2012 r. i 2013 r w remizach



strazackich na terenie dziatania Centrum — w ich wyniku pobrano 49,9 | krwi od 113

dawcow.

W wyniku lokalnych akcji honorowego oddawania krwi w latach 2012-2013 pobrano

tacznie 7059,9 | krwi petnej od 15 851 dawcow. W ramach akcji ogdinopolskich

przeprowadzanych w tych latach uzyskano tgcznie 530,1 | krwi od 1 195 dawcow.
(dowaod: akta kontroli str. 222-278)

Wydatki poniesione przez Centrum na promowanie krwiodawstwa wyniosty
90 823,40 zt w 2012 r. oraz 54 975,54 zt w 2013 r. Ministerstwo Zdrowia w ramach
Programu samowystarczalnosci za posrednictwem Narodowego Centrum Krwig,
przekazato Centrum materiaty edukacyjno-promocyjne (broszury, plakaty, ulotki,
gadzety). W latach 2012-2013 nie korzystano ze wsparcia sponsorow.

(dowdd: akta kontroli str.147-186, 228-278)

Liczba nowych dawcow zarejestrowanych w Centrum wyniosta 4 605 w 2012 r. oraz
3981 w 2013 r. Koszt przeprowadzonych dziatar promocyjnych w przeliczeniu na
jednego nowego dawce wynosit 19,72 zt w 2012 r. i 13,81 zt w 2013 r., natomiast
koszt dziatan promocyjnych w przeliczeniu na jednego dawce oddajacego krew
(dotyczy dawcow nowych i wielokrotnych tacznie) wynosit odpowiednio 4,41 zt
12,86 zt.

(dowdod: akta kontroli str. 101, 222-280)

Na podstawie wynikow ankiety przeprowadzonej w trakcie kontroli NIK wsrod 105
krwiodawcow oddajacych krew w siedzibie Centrum, TO oraz podczas poboru
ekipowego ustalono, ze najczesciej wskazywanym przez krwiodawcow powodem
oddawania krwi, byta che¢ pomocy innym ludziom 70,5%. Podstawowe Zzrodta
wiedzy o idei honorowego krwiodawstwa stanowili rodzina lub znajomi 50,5%,
a 25,8% ankietowanych wskazato, ze o krwiodawstwie dowiedziato sie¢ w szkole lub
na studiach. Ankietowani za najbardziej skuteczne formy popularyzacji i promocii
krwiodawstwa uznali ogoinokrajowg reklame telewizyjng, radiowa, prasowg lub
internetowg — 33,3% oraz audycje, reportaze i artykuty dotyczace krwiodawstwa —
13,3%.

(dowdd: akta kontroli str. 1105-1109)

1.3. W kontrolowanym przez NIK okresie, Centrum uczestniczyto w realizacji
Programu samowystarczalnosci na podstawie umowy z dnia 13 listopada 2012r.
zawartej pomiedzy Ministrem Zdrowia, reprezentowanym przez Dyrektora NCK
a Centrum, ktorej przedmiotem byta realizacja zadan zwigzanych z przygotowaniem
i przeprowadzeniem ogolnopolskiej akcji propagujacej honorowe krwiodawstwo
w latach 2012-2014, poprzez promowanie idei honorowego krwiodawstwa lokalnie,
na terenie dziafania Centrum. Zgodnie z§1 ww. umowy Centrum otrzymato
materialy promocyjne, tj. m.in. dtugopisy, pamie¢ USB w formie bransoletki,
zawieszki na szyje, stojaki typu roll-up. Do umowy zawarto dwa aneksy
(z 10 grudnia 2012 . i 18 listopada 2013 r.), w ktorych okreslono szczegdtowo iloSci
i terminy przekazywania materiatow promocyjnych.

(dowdd: akta kontroli str. 147-186)

1.4. Centrum nie okre$lito w latach 2012-2013 dla krwi i jej poszczegdinych
wskaznikow minimalnych i maksymalnych pozioméw zapaséw. Posiadane zapasy
sktadnikow krwi i zapotrzebowania na nie, z uwzglednieniem poszczegdlnych grup
krwi, monitorowano w Centrum na biezaco poprzez posiadany system
komputerowy. Codziennie monitorowana byta rowniez liczba zamdwionych
sktadnikow krwi oraz zrealizowanych zapotrzebowan na podstawie danych
zawartych w ksigzce zaméwien telefonicznych. Kazdego dnia, zgodnie z SOP 3011

8 Dalej: NCK.



— trzy razy dziennie o godzinie 8, 11 i 14 — sporzadzane byty zestawienia biezacych
stanéw magazynowych wszystkich sktadnikow krwi z podziatem na grupy.

W latach 2012-2013 Centrum utrzymywato stany magazynowe osocza na
minimalnym (nieznizalnym) poziomie okreslonym przez Ministra Zdrowia w piSmie
z8 lipca 2009r. (co najmniej 23150 jednostek - 5419,60 litrow). Stany
magazynowe osocza w Centrum w tych latach mie$city sie w przedziale od 83 041
jednostek (30 wrzesnia 2013 r.) do 115 760 jednostek (31 maja 2012 ).

(dowdd: akta kontroli str. 493-500, 1351-1365, 1376-1386)

W latach 2012-2013 Centrum przekazywato krew i jej sktadniki do innych centrow,
a takze nabywato je od innych centréw w nastepujgcych iloSciach:
— w 2012 roku przekazato 3 774 jednostek (KKCz — 3694, FFP - 80), a nabyto 16
jednostek (UKKP);
— w 2013 roku przekazato 6 233 jednostek (KKCz), a nabyto siedem jednostek
(pie¢ jednostek KKCz oraz dwie jednostki UKKP).

(dowdd: akta kontroli str. 98)

W latach 2012-2013 Centrum nie prowadzito ewidencji niezrealizowanych zaméwien
lub ograniczen wydan sktadnikéw krwi. Kontrolg realizacji zaméwierr sktadanych
przez podmioty lecznicze objeto miesigce luty, lipiec i listopad 2012r. 12013 .
W tym okresie nie stwierdzono przypadkéw niezrealizowania lub niepetnej realizacji
zambwien ziozonych przez podmioty lecznicze z terenu dziatania Centrum. Wedtug
informacji uzyskanych w trakcie kontroli na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit f ustawy
z dnia 23 grudnia 1994 r. o NajwyZzszej Izbie Kontrol® od pieciu podmiotow
leczniczych zaopatrywanych przez Centrum w latach 2012-2013:
— zamowienia na krew i jej sktadniki byly realizowane przez Centrum w terminach
I ilosciach zgodnych z oczekiwaniem szpitali;
— nie wystapity przypadki nieotrzymania krwi i jej skfadnikow na indywidualne
zamowienie lub niezbednej do ratowania zycia pacjentow;
— nie odnotowano ograniczen wydan krwi i jej sktadnikow, w zwigzku z czym nie
wskazano przypadkéw negatywnego wptywu na organizacje leczenia pacjentow;
— nie wskazywano zakupow krwi i jej sktadnikow w innych centrach krwiodawstwa
| krwiolecznictwa.

(dowdd: akta kontroli str. 1324-1336, 1351-1355, 1376-1386)

1.5. Liczba potencjalnych dawcow ujetych w systemie Centrum, ktdrzy mogli oddac
krew lub jej sktadniki w latach 2010-2013 wg stanu na dzien 31 grudnia kazdego
roku wykazywata tendencje znizkowg i wyniosta odpowiednio: 20 818, 19 231,
18 120, 16 911. Liczba kandydatéw na dawcdw i dawcow krwi w ww. latach, ktorzy
zostali zarejestrowani do oddania krwi lub jej sktadnikéw w danym roku takze
ulegata zmniejszeniu i wynosita kolejno w ww. latach: 22 396, 21547, 20612,
19 234 os6b. Udziat procentowy dawcow wielokrotnych ulegat wahaniom i stanowit
odpowiednio:  74,4%, 81,6%, 77,7%, 79,3%. Liczba nowych dawcow
zarejestrowanych do oddania krwi wyniosta odpowiednio: 5731, 3962, 4 605,
3981. W latach 2010-2013 systematycznie zmniejszata sie liczba dawcow
zdyskwalifikowanych na state i wyniosta w tych latach odpowiednio: 298, 275, 262,
237, a liczba dyskwalifikacji czasowych wynosita w tych latach: 5 395, 6 783, 6 845,
6 712. Procentowy udziat dawcdéw dopuszczonych do oddania krwi i jej sktadnikéw
w latach 2010-2013 utrzymywat sie na zblizonym poziomie i w kolejnych latach tego
okresu wynosit: 92,8%, 89,2%, 87,9%, 87,9%. Najczestszymi przyczynami
niedopuszczenia dawcdéw do oddania krwi w latach 2012-2013 byty: zbyt niskie

9Dz.U.z2012r., poz. 82 ze zm.



stezenie hemoglobiny (34% w 2012r. i 35,3% w 2013 r.), nieprawidtowe inne
badania laboratoryjne (19 % i 18,1%) oraz inne — w tym choroby ukfadu krazenia,
psychiczne, uktadu nerwowego i przyczyny wirusologiczne (26% i 26,5%). W latach
2010-2013 nie zarejestrowano dawcow ptatnych. Dyrektor Centrum wyjasnita, Ze
spadek dawcow pierwszorazowych oraz wielokrotnych nie wynika z zaniedban
promocji honorowego krwiodawstwa ani ze zmniejszajgcej sie liczby $wiadomych
krwiodawcow, a jest wynikiem prowadzenia racjonalnej gospodarki krwi. Od dawcow
pierwszorazowych pobiera sie wytacznie krew. Pozyskany z niej KKCz ma termin
wazno$ci zaledwie 42 dni. Dba sie zatem o to, aby nie ulegt przeterminowaniu.
W sytuacjach, gdy w zwigzku z mniejszym zapotrzebowaniem lecznictwa,
posiadamy nadmiar KKCz, ograniczamy akcje poboru krwi. Dotyczy to rowniez
dawcow wielokrotnych. Zmniejszona liczba dawcow wielokrotnych wynika ponadto
Zfaktu, iz wielu z tych dawcéw wyraza che¢ oddawania osocza metoda
plazmaferezy. W zwigzku z nadmiarem takiego osocza oraz brakiem na nie
odbiorcy, a takze wysokimi kosztami magazynowania, wydtuzylismy w naszym
Centrum okresy pomiedzy oddaniami osocza z plazmaferezy do jednego miesigca
(przepisy pozwalajg na oddawanie co dwa tygodnie). Informacje o wydtuzeniu
okresu miedzy oddaniami osocza zostaty wywieszone w naszej siedzibie oraz TO.
Pobieranie krwi i jej sktadnikéw zgodnie z potencjatem Centrum przyczynitoby sie do
zwigkszenia iloSci zniszczen, co statoby w sprzecznosci z prawidfowg gospodarkg
krwig.

(dowdod: akta kontroli str. 101-102, 280-283)

W ankiecie przeprowadzonej wérdd krwiodawcow 62,9% ankietowanych wskazato,
ze oddaje krew regularnie (co najmniej cztery razy w roku). Wedtug wynikéw ankiety
czynnikiem najbardziej zachecajacym i utatwiajgcym systematyczne oddawanie krwi
jest mozliwo$¢ oddania krwi w miejscu zamieszkania lub w miejscu pracy — 17,1%.
Najchetniej wykorzystywanym uprawnieniem przystugujgcym honorowym dawcom
krwi sg: zwolnienie od pracy w dniu, w ktorym oddajg krew — 71,4% oraz positek
regeneracyjny — 35,2%.

(dowdd: akta kontroli str. 1105-1109)

1.6. Liczba donacji ogotem pobrana w siedzibie Centrum, w TO i podczas poboru
ekipowego w latach 2010-2013 wyniosta tacznie 191 045, z tego: 55 899 w 2010 r.,
48 618 w 2011 r., 44 923 w 2012 r. oraz 41605 w 2013 r., wykazujac tendencje
malejaca. Najwiecej donacji pobierano w TO od 61% do 71% og6tu pobranych
donacji, w siedzibie Centrum od 8% do 10%, a podczas poboru ekipowego od 18%
do 31%. Wedtug wynikdw ankiety przeprowadzonej wsréd krwiodawcow, o wyborze
miejsca oddania krwi decydowata gtownie bliskoS¢ potozenia punktu krwiodawstwa
w stosunku do miejsca zamieszkania.

Liczba donacji pobranych w siedzibie Centrum wykazywata tendencje rosnacq
w latach 2010-2012, natomiast nieznaczny spadek nastgpit w 2013 .10 Liczba
donacji pobranych w oddziatach terenowych w latach 2010-2013 wskazywata
tendencje malejacg i wyniosta odpowiednio: 34 089, 30682, 31045, 29 972.
W latach tych obnizata sie takze liczba donacji podczas poboru ekipowego, ktéra
wtych latach wyniosta odpowiednio: 17570, 13576, 9448, 7614. Liczba
zorganizowanych ekip w tym okresie ulegata systematycznemu zmniejszeniu
i wyniosta odpowiednio: 528, 342, 265, 259. Srednia liczba donacji pobranych
podczas poboru ekipowego wynosita ww. latach: 33,3; 39,7;35,7;29,4.

Centrum pobierato gtownie krew petng, a liczba jej donacji wynosita: w 2010r.
41 375 (74%), w 2011 r. 39413 (81%), w 2012 r. 36 907 (82%), w 2013 r. 35917

10W 2010 1.4 240, w 2011 1. 4 360, w 2012 1. 4 4301 4019 w 2013 .
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(86%). W ww. okresie pobrano tacznie 164 donacje autologiczne, co stanowito
0,0009% donacji ogotem.
Liczba donacji osocza pobranego metodq plazmaferezy w latach 2010-2013
wyniosta odpowiednio: 13195 (24%),7 723 (16%), 7520 (17%), 5114 (12%).
Osocze pobierano tg metodg w siedzibie Centrum, w TO oraz podczas poboru
ekipowego''. W latach 2010-2013 w Centrum nie pobierano KKCz metodg aferezy,
gdyz nie posiadano aparatury do poboru KKCz tg metoda.
Wskaznik donacji na 1000 mieszkancow w latach 2010-2013 wykazywat tendencje
malejacg i wynidst: w 2010r. - 87,68, w 2011r. — 75,96, w 2012r. — 70,25
iw 2013 r. — 65,17. Tendencje malejacg wykazywat rowniez wskaznik wydanych
KKCz na 1000 mieszkancéw, ktory w latach 2010-2013 wynosit odpowiednio: 54,96;
54,79; 52,26 i 51,52'2. Koszt pozyskania jednej donacji w ww. latach ulegat
wahaniom wynosit odpowiednio: 329,80 zt; 363,90 zt; 346,06 zt; 369,99 z}, natomiast
koszt wytworzenia jednej jednostki KKCz ksztattowat sie na poziomie: 168,16 zt;
191,54 zt, 182,50 zt; 190,74 zt.
Wskaznik donacji na jednego pracownika Centrum zatrudnionego przy pobieraniu,
przetwarzaniu i wydawaniu krwi wynosit: 481,76 w 2010 r.; 420,68 w 2011 r.; 385,41
w 2012 r. i 353,06 w 2013 r.,, na co miaty wptyw przede wszystkim wzrost
zatrudnienia oraz zmniejszenie liczby pobieranych donacji.
Liczba pobranych donacji byta najmniejsza w lipcu 2012 r. oraz listopadzie 2013 r.,
a najwiecej sktadnikow krwi wydano do lecznictwa w maju 2012 r. oraz sierpniu
2013 .
Liczba dawcow, ktorzy oddali krew dla konkretnego biorcy wynosita: 566 w 2012 r.
i 888 w 2013 r. Pielegniarka koordynujaca i nadzorujgca Dziat Ekspedycji wyjasnita,
ze Dziat Ekspedycji przekazuje do lecznictwa krew i jej sktadniki bez wskazan dla
Jjakiego pacjenta. Zdarzajq sie sytuacje, ze cztonkowie rodziny pacjenta chcg oddac
dla niego krew, jednak informowani sg, iz ich krew nie trafi do ich krewnego, lecz do
innego pacjenta, za$ oddana przez nich krew uzupetnia Stany magazynowe
Centrum. Krew ta nie byta przekazywana dla konkretnego pacjenta, tylko wydawana
byta na ogdinych zasadach stosownych w Centrum.

(dowdd: akta kontroli str. 96-97, 99-100, 103, 1376-1386, 1105-1109, 1164)

1.7. W latach 2010-2013 zmniejszata si¢ w Centrum liczba jednostek sktadnikow
krwi wytworzonych i wydanych do uzytku klinicznego.
W ww. latach Centrum wytworzyto nastepujace iloSci sktadnikow krwi:
- koncentrat krwinek czerwonych (KKCz): 39 781, 38 177, 36 005, 35 353;
- osocze (FFP): 83 889, 62 302, 58 672, 50 993;
— koncentrat krwinek ptytkowych (KKP): 1 399, 1 484, 1 122, 994.
Nie wytwarzano w ww. okresie krwi petnej konserwowanej (KPK).
Podmiotom leczniczym w powyzszym okresie wydano'® odpowiednio:
- KPK:2,0,0,0;
- KKCz: 35 036, 35 069, 33 418, 32 893;
— FFP (po karencji): 15954, 15 036, 11 676, 9004;
- KKP (liczba opakowan): 1452, 1 424, 1 092, 961.
Wytwérniom farmaceutycznym sprzedano nastepujace ilosci osocza: 16 443
jednostki w 2011 r., 46 515 jednostek w 2012 r. oraz 45 168 jednostek w 2013 r.
W2010r. nie wydawano osocza do wytworni farmaceutycznych. Centrum nie
przekazywato do frakcjonowania osocza po redukcji biologicznych czynnikow
chorobotworczych (inaktywacii).
(dowaod: akta kontroli str. 104-139)

" Podczas ekip osocza metoda plazmaferezy nie pobierano w 2013 r.
12 Centrum zaopatrywato rowniez w krew i jej sktadniki podmioty w innych rejonach kraju.
13 Liczba jednostek wydanych do uzytku klinicznego.
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llos¢ zgromadzonych zapasow osocza wg stanu na dzien 31 grudnia 2013r.
wynosita 26 441,249 | o wartosci ujetej w ksiegach rachunkowych 16 619 771,4 zt,
ztego pobranego w latach 2009-2013 odpowiednio: 2697,8 | o wartosci
1477 704,6; 8 755,5 | o wartosci 5 437 875,9 zt; 6 431,7 | o warto$ci 4 147 847,6 zt;
4058,1 | o wartosci 2 697 084,7 zt oraz 4 498,1 | o warto$ci 2 859 258,5 zt.

Dyrektor Centrum wyja$nita: Centrum posiada nadwyzki osocza z powodu decyzji
kierownictwa Ministerstwa Zdrowia i NCK, takich jak:

- wprowadzenie obowigzku utrzymywania na stanie Centrum nieznizalnego zapasu
osocza — dla naszego Centrum to 5419,6 litrow, t. 23 150 jednostek, ktore
moglismy zby¢ w ostatniej wysytce w 2009 r.

- wprowadzenie zakazu wolnorynkowej sprzedazy osocza,

- trudnosci w znalezieniu nabywcow na nadwyzki osocza z lat 2009 i 2010, mimo
wielu staran - wysyfanie ofert do S$wiatowych frakcjonatoréw, ktorzy nie byli
Zainteresowani zakupem osocza przed przeprowadzeniem audytu, a takze posiadali
na tamten czas podpisane kontrakty na dostawe osocza z innych krajow,

- niezrealizowanie jednego z gfownych celow Programu pt. ,Zapewnienie
samowystarczalno$ci Rzeczpospolitej Polskiej w zakresie krwi, jej sktadnikow
i produktow  krwiopochodnych”,  ktory zaktadat m.in.: 1. Zwiekszenie iloSci
uzyskiwanego osocza stanowigcego surowiec do wytwarzania produktow
krwiopochodnych, 2. Przetwarzanie 100% pobranego osocza (poza osoczem dla
lecznictwa) na potrzeby krajowe”. Ponadto przyczynit sie do tej sytuacji:

- zakup przez Firme [...]™ wylacznie osocza $wiezopozyskiwanego od
wyselekcjonowanych dawcow, przede wszystkim z krwi, a jedynie 10% metodq
plazmaferezy oraz niewywigzanie sie przez firme ,[...]""5 z umowy.

W odniesieniu do dziatari podejmowanych w celu zagospodarowania nadwyzek
osocza Dyrektor Centrum wskazata, Ze w latach 2012 i 2013 Centrum realizowato
umowy ,[...]""6 oraz kontynuowato wspdfprace z firmq ,[...]""” w zakresie zbycia
0socza z roku 2010. Bratam udziat w negocjacjach z firmg [...]'8 w zakresie zbycia
osocza z roku 2009. Dn. 13.06.2012 zostata podpisana umowa, z realizacji ktorej
jednak firma sie wycofata. Z koricem roku 2013 nawigzatam kontakt z firmg [...]"%, w
wyniku czego wspomniana firma przeprowadzita w naszym Centrum pozytywnie
zakonczony audyt, co daje nadzieje na rozpoczecie wspofpracy w najblizszym
czasie. Dodata takze, ze zasady pozyskiwania kontrahentdw na osocze byly
utrudnione, ze wzgledu na dziatania NCK, ktére probowafo ingerowac w kontakty
miedzy Centrami a potencjalnymi nabywcami osocza. Ponadto w tych latach

14 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

5 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

16 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

7 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

'8 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

19 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

10



obowigzywaty nas umowy z firmg ,[...]"20 ifirmq ,[...]”!, z wynegocjowanymi
wczesniej cenami za 1 litr osocza. Nie byto mozliwosci zmiany tych cen. W roku
2013 ,[...]’2 zainteresowane byto przedftuzeniem umowy na lata 2013-2017.
Warunki umowy, jak i ceny negocjowali czterej dyrektorzy Centrow wskazani przez
Ministra Zdrowia. Pomimo mojego odmiennego stanowiska, co do warunkow umowy
i niekorzystnych cen, co wyrazitam w pismie do NCK z dnia 17.05.2013r.
(0 sygnaturze RCKK/1392/2013), doszto do podpisania umowy przez 20 Centrow.
Mimo niezaleznej proby negocjowania warunkow umowy okazafo sie to niemozliwe.
W grudniu 2013 roku udato mi sie wynegocjowac z firmg ,[...]’? aneks do ww.
umowy dotyczacy zbycia w 2014 roku 10 tys. litrow osocza. Uzyskatam zapewnienie
firmy, ze w ramach tych 10 tys. litrdw, oprocz osocza pobieranego na biezgco,
zostanie zakupiony réwniez cafy zapas osocza z plazmaferezy z 2013 roku. 4200
litréw tego osocza zostato juz przekazane do ,[...]"%.

(dowdod: akta kontroli str. 106, 1132-1226)

Centrum nie dokonywato odpiséw aktualizacyjnych wartosci zgromadzonego
0socza, co opisano w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego. Centrum w latach
2012-2013 magazynowato osocze we wiasnej siedzibie oraz w wynajmowanej
chtodni kontenerowe;j i z tego tytutu w latach 2012-2013 poniosto koszty wynajmu
w kwocie 73 800 zt w kazdym roku.

(dowdod: akta kontroli str. 106-107, 460-466, 1339-1348)

Réznica pomiedzy kosztami wytworzenia i ceng sprzedazy tego osocza do wytwérni
farmaceutycznych w latach 2010-2013 (tacznie) wyniosta (-) 6580 813,08 zt.
Dyrektor Centrum wyjasnita, ze strata Centrum w zakresie gospodarki osoczem
wynikta z polityki Ministerstwa Zdrowia i NCK w zakresie zagospodarowania
polskiego osocza i podejmowania przez nich decyzji, na ktére nie mieliSmy wptywu.
Rok 2010 rozpoczelismy z duzymi zapasami osocza, na ktore mimo naszych staran
nie udato sie znalez¢ nabywcy. Zainteresowanie wykazata jedynie firma ,[...]"%5,
ktora nawigzata kontakt z Ministrem M. Haberem oraz NCK. Po spotkaniu w
Ministerstwie Zdrowia, w obecnoSci przedstawicieli NCK i wybranych przez Ministra
tzw. liderow, rozpoczety sie negocjacje z firmg ,[...]"6 dotyczace tresci umowy oraz
ceny za litr osocza bez informowania dyrektorow Centrow o ich postepach. Brak
tych informacji oraz brak konsultacji, co do zapisow umowy handlowej z dyrektorami

2 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

21 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.,) NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

22 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

23 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.,) NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

2 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

25 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.,) NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wyltaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.
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spowodowat, Ze nie mieliSmy wptywu na jej ostateczng wersje, ani cene za litr
osocza. Mimo ze wypracowane umowy nie zostaty udostepnione dyrektorom, co
uniemozliwito im ich przeanalizowanie, dnia 26 listopada 2010 otrzymalismy
zaproszenie do Poznania w celu ich uroczystego podpisania. Byfam jedynym
dyrektorem, ktory uzaleznit swojg obecno$¢ w Poznaniu od udostepnienia mi
przygotowanych uméw, o czym poinformowatam NCK mailem z dnia 29 listopada
2010 r. Dnia 30 listopada 2010 r. otrzymatam z NCK teksty przygotowanych uméw,
ktore poddatam analizie prawnej. Analiza ta stwierdzita wiele uchybien prawnych,
ktore przestatam do NCK. Tylko cze$¢ przekazanych uwag NCK uwzglednito. Mimo
nie do konca uporzadkowanej prawnie umowy handlowej oraz razgco niskiej ceny
za litr osocza [...J7, po debacie z Ministrem M. Haberem dnia 3 grudnia
2010 r. umowa ta zostata podpisana. Obowigzywac miata do 2013 roku i dopiero po
przejsciu audytu. Dotyczyta jedynie osocza $wiezo pobranego z wyselekcjonowanej
grupy dawcow (dawcy wielokrotni). Ponadto dotyczyta ona przede wszystkim
osocza pobranego z krwi, a jedynie 10% od zadeklarowanej iloSci osocza
pobranego metodg aferezy. Umowa z ,[...]"8 pomimo niekorzystnych cen pozwolita
nam jednak zbywac nadwyzki osocza produkowanego na biezgco. Pozostat nadal
problem zbycia osocza z roku 2009 i 2010, na ktére nie byfo nabywcy. Decyzjg
Ministra Zdrowia z dnia 10 lutego 2011 r. powstat "zesp6t negocjacyjny”. W wyniku
prac prowadzonych przez ww. zespot, postato Konsorcjum, w sktad ktorego weszto
21 Regionalnych Centréw. Zespot ten zorganizowat konkurs ofert, majacy na celu
wytonienie nabywcy zapasow polskiego osocza znajdujgcego sie na stanie w
regionalnych centrach (wowczas ok. 200.000 litrow). W rezultacie konkursu
wyftoniono Firme ,[...]'?%, co doprowadzito do podpisania dnia 31 sierpnia 2011 r.
dwdch umow- jedna dotyczyta osocza z IV kwartatu 2009, druga za$- osocza z roku
2010. Umowy obejmowaty osocze zarowno pobrane z krwi, jak i z aferezy.
W naszym przypadku umowy dotyczyty 18.320 litrow osocza. Niestety cena za litr
0S0cza, jakg udato sie wynegocjowac wynosita [...J*0. 13 czerwca 2012 r. po dfugich
negocjacjach zostata podpisana umowa z ,[...]"3" na sprzedaz pozostatego osocza
z 2009 roku, ktéra jednak ze wzgledu na wycofanie sie partnera nie zostafa
zrealizowana. Nadmieniam, iz na Strate centrum wptywaty rowniez wysokie koszty
przechowywania nadwyzek osocza w firmach zewnetrznych, poniewaz nie
posiadalismy wfasnych moZzliwosci magazynowania. Reasumujgc réznica miedzy
kosztami wytwarzania i ceng sprzedazy osocza do wytworni farmaceutycznych
w latach 2010-2013 wynikata z braku zainteresowania polskim osoczem wsrod
Swiatowych firm farmaceutycznych po cenach, ktére nie tylko pokrywatyby koszty
wytwarzania, ale rowniez przyczynityby sie do zysku centrum. Ponadto
frakcjonatorzy byli zainteresowani jedynie osoczem, wytworzonym po przejsciu
przeprowadzonego przez nich audytu.

(dowdd: akta kontroli str. 106-140, 1132-1226)

27 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
i art. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wytaczyta jawno$¢ informacji w zakresie ceny osocza. Wytgczenia tego dokonano w interesie przedsigbiorcy.

% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyla jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsigbiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

2 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyla jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsigbiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

3% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wytaczyta jawno$¢ informacji w zakresie ceny osocza. Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsiebiorcy.

31 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.
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Ceny sprzedazy nadwyzek osocza uzyskane przez Centrum w latach 2011-2013
wahaty od 57 do 80 euro za 1 |, a uzyskane przychody z tego tytutu wyniosty tacznie
7392 157,93 zt, z tego 940 044,40 zt w 2011 r., 3029 903,09 zt w 2012 r. oraz
342221044 zt w 2013r. Zasady sprzedazy osocza do dwoch wytworni
farmaceutycznych okreslaty umowy zawarte przez Dyrektora Centrum. W roku 2011
cena sprzedazy 1 litra osocza do wytwérni farmaceutycznej wyniosta 57 euro
(srednio 251,76 zi/l), natomiast koszt wytworzenia 1 litra osocza z krwi petne;
45472 zt, a z aferezy 672,50 zt. W roku 2012 cena sprzedazy 1 litra osocza do
dwoch wytworni farmaceutycznych: wyniosta odpowiednio 57 i 65 euro (Srednio
251,76 zt/11266,99 zt), a koszt wytworzenia 1 litra osocza w 2012 r. z krwi petnej
wynosit 556,10 zt, a z aferezy 555,20 zt.
W 2013 r. cena sprzedazy 1 litra osocza do wytworni farmaceutycznej wynosita 72
euro (od stycznia 2013 do wrzesnia 2013) oraz 75 euro (od pazdziernika 2013
do grudnia 2013) Srednia cena ze sprzedazy 1 litra osocza w tym roku wyniosta
296,42 zt, a koszt jego wytworzenia z krwi petnej 454,09 zt, a z aferezy wynosit
530,40 zt. Centrum sprzedato takze w 2013 r. bez zawierania pisemnej umowy
42,80 | osocza z plazmaferezy do trzeciej firmy farmaceutycznej za cene 80 euro za
litr (Srednio 301,90 zt).
Jak wyjasnita Dyrektor Centrum, ostatni z wymienionych kontrahentéw pojawit sie
w wyniku jej staran oraz starych znajomoS$ci z poSrednikiem. Cene ustalifam
(80 euro) sama w wyniku negocjacji z firma.
Dyrektor Centrum wyjasnita, ze Centrum nie miato wplywu na negocjacje z firmq
J-..]%2 - wowczas jedynym odbiorcg. Negocjacje prowadzit czteroosobowy zespot
dyrektoréw innych Centrow. Nie zgadzatam sie z wynegocjowanymi warunkami,
dlatego nie podpisatam umowy na lata 2013-2017 razem z pozostatymi dyrektorami,
majgc nadzieje na indywidualne negocjacje, ktore jednak nie przyniosty
oczekiwanego przez nas efektu. ,[...]3 uzasadniato swojg odmowe tym, iz
pozostate 20 Centrow zaakceptowato warunki umowy. Dopiero w grudniu 2013 roku
po przedstawieniu przez firme ,[...]"* propozycji nabycia osocza z plazmaferezy,
zdecydowatam sie podpisa¢ ww. umowe.

(dowdd: akta kontroli str. 108-109, 143-144, 375-432, 465-466, 1132-1226, 1349-

1350)

Pomimo posiadanych nadwyzek osocza, Centrum prowadzito w latach 2012-2013
jego pobdr metoda plazmaferezy.

Dyrektor Centrum wyjasnita, ze zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia powinni$my
pobra¢ krew lub jej sktadniki od kazdego zgtaszajacego sie dawcy. W zwigzku
z duzg ofiarnoScig na naszym terenie oraz mniejszq iloscigq szpitali do zaopatrzenia
w KKCz prowadzimy racjonalng gospodarke polegajaca na tym, iz w sytuacjach
nadmiaru  KKCz prosimy dawcow o oddanie osocza. Poniewaz osocze do
frakcjonowania posiada 5 lat gwarancji wierzylismy, ze uda sie je zagospodarowac,
i tak tez po czesci juz sie stafo. Realizujemy juz umowe w tym zakresie z ,[...]".

3 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

33 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

3 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie nazwy przedsiebiorcy. Wytaczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.
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Chetnym do zakupu osocza z plazmaferezy jest rowniez ,[...]"%6. Najbardziej jednak
liczylismy i oczekujemy, iz w koncu zostanie wyfoniony przez kierownictwo
Ministerstwa Zdrowia podmiot zagospodarowujgcy nasze nadwyzki osocza, w tym
rowniez z plazmaferezy.

(dowdd: akta kontroli str. 106-109, 143-144, 1132-1226)

Wskaznik zarzadzania zapasamid’” w Centrum w latach 2012-2013 wynidst 7,9%
14,6%, aliczba jednostek, ktore ulegty przeterminowaniu wyniosta odpowiednio
2 047 i1811. Wskaznik ten ulegt zmniejszeniu w poréwnaniu do lat 2010 i 2011,
gdzie wynosit on odpowiednio 10,7% i 13,3%.

(dowdd: akta kontroli str. tabela 106-109, 140, 465-466, 1339--1348)

1.8. Liczba pobranych donaciji, ktérych nie poddano przetworzeniu w latach 2010-
2013 wykazywatfa tendencje znizkowa i wyniosta: 1594 (2,9%) w 2010 r., 1236
(2,5%) w2011 r., 902 (2,0%) w 2012 r. i 564 (1,4%) w 2013 .
Liczba jednostek krwi i jej sktadnikdw zdyskwalifikowana w Centrum w latach 2010-
2013 wyniosta odpowiednio: 8432 (6,7% wytworzonych), 9319 (9,1%), 6 968
(7,3%) oraz 6 850 jednostek (7,8%).
Najczestszymi przyczynami dyskwalifikacji krwi i jej sktadnikow w latach 2010-2013
byly: przeterminowanie (odpowiednio 40,7%, 42,7%, 30% i 26,5%) oraz
uszkodzenia mechaniczne (10,5%, 19%, 41,8% i 47,7%). Jak wyjasnita Dyrektor
Centrum, wzrost zniszczen z powodu uszkodzen mechanicznych byt spowodowany:
wstrzymaniem przez Ministra Zdrowia sprzedazy osocza do frakcjonatorow,
co spowodowafo lawinowe gromadzenie Sie zapasow zamrozonego 0socza, CO
w konsekwencji  pociggneto za sobg konieczno$C zmiany miejsc  jego
przechowywania w zamrazarkach i magazynach. Niejednokrotne przekfadanie
pojemnikow do kolejnych zamrazarek powodowato liczne uszkodzenia podatnego
na uderzenia kruchego zamrozonego materiatu. Po ponownym zezwoleniu na
Sprzedaz osocza rozne wymagania odbiorcow co do Sposobu pakowania
pojemnikoéw do kartonow (zmieniajgce sie w zaleznosci od potencjalnego odbiorcy,
czasem nawet w trakcie przygotowania — np. ilo$¢ pojemnikow w kartonie, sposob
ich utozenia, segregacja wedftug daty pobrania), powodowaty koniecznos$c czestego
przepakowywania zawartoSci  kartonéw, zmian sposobu ich skfadowania,
niejednokrotnego przenoszenia. W efekcie tych czynnosci nieunikniony jest wzrost
uszkodzen, mimo zachowania przez personel szczegdlnych srodkow ostroznoSci.
Najczesciej dyskwalifikowanymi sktadnikami krwi w latach 2010-2013 byty:

- osocze — 13 934 szt., gtdwnie z powodu uszkodzeh mechanicznych - 7 684 szt.,
(55,1%) oraz negatywnego wyniku kontroli wizualnej — 3 147 szt. (22,59%);
- KKCz -13 473 szt., gtdwnie z powodu przeterminowania — 11 263 szt. (83,6%).
Koszty utylizacji zdyskwalifikowanych sktadnikéw krwi poniesione przez Centrum
w latach 2010-2013 wyniosty w kolejnych latach tego okresu: 6 418,28 zt, 4 255,7 zt,
4 666,09 zt i 4 343,65 zt.

(dowod: akta kontroli str. 141-142, 1132-1226)

1.9. Liczba szpitali zaopatrywanych przez Centrum w krew i jej sktadniki w latach
2010-2013 wynosita odpowiednio: 21, 19, 21 i 20, w tym spoza terenu dziatania
Centrum 11, 9, 11 i 10. Centrum w latach 2012-2013 wydawato réwniez skfadniki
krwi dla potrzeb innych centrow. Dyrektor Centrum wyjasnita, ze w zwigzku
Z prowadzeniem racjonalnej gospodarki krwig i jej Sktadnikami oraz w celu

3% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2011 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2014 r., poz. 782)
iart. 11 ust.4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz.1503 ze
zm.) NIK wytaczyta jawnos¢ informacji w zakresie nazwy przedsigbiorcy. Wytgczenia tego dokonano w interesie
przedsigbiorcy.

3 Liczba jednostek (preparatow), ktdre ulegly przeterminowaniu w Centrum w danym roku, podzielona przez liczbe jednostek
sktadnikéw krwi (preparatéw) zakwalifikowanych do obrotu i przekazanych do ekspedycji wraz z zakupami z innych jednostek
publicznej stuzby krwi w danym roku, wyrazony w procentach.
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zmnigjszenia iloSci zniszczen, Centrum przekazywato nadmiar pobranej krwi do

szpitali, ktére nie mogty pozyskac krwi w przynaleznym im centrum. Poza szpitalami

przekazywaliSmy krew do innych centrow, w ktorych wystepowaty niedobory.
(dowdd: akta kontroli str. 96-100, 108-109, 222-278, 1376-1386)

Centrum na podstawie zawartych pisemnych uméw zaopatrywato w krew i jej
sktadniki dwa podmioty, t. Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie® oraz
Szpital Specjalistyczny im. Ludwika Rydygiera w Krakowie. Umowy te okreSlaty
sposéb sktadania zamdwien, warunki transportu, sposéb i termin zaptaty oraz
naliczania odsetek za zwioke w przypadku niedokonania optaty za krew i jej
sktadniki. Zatgcznikami do ww. umow byly tabele optat za krew i jej sktadniki
obowigzujace w Centrum w danym roku. Pozostate podmioty zaopatrywane byly na
podstawie sktadanych zapotrzebowan. Podmiotom tym na poczatku roku Centrum
przesytato tabele stosowanych opfat.

(dowdod: akta kontroli str. 433-459, 1376-1386)

Zgodnie z tabelami optat za krew stosowanymi w Centrum w 2012 r. 12013 r., opfata
za transport krwi i jej sktadnikow wykonywany przez Centrum wynosita odpowiednio
3 zt oraz 3,50 zt za jeden kilometr. W latach 2012-2013 za transport krwi Centrum
pobierato optaty zgodne z ww. cennikiem (od 19 podmiotéw) lub podmioty
nabywajace krew i jej sktadniki od Centrum odbieraty je wlasnym transportem
(22 podmioty).
W latach 2012-2013 Centrum nie obcigzato kosztami transportu krwi wykonywanego
samochodem Centrum:
— IHIT - 104 dostawy, tj. 54 dostawy w 2012 r. i 50 dostaw w 2013 r,;
- Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. J. Pawta Il w Krakowie — 16 dostaw
w2013 r,;
— Centralnego Szpitala Klinicznego w Warszawie — 37 dostaw, tj. 17 dostaw
w 2012 .20 dostaw w 2013 r.;
- Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie — 68 dostaw, tj. 40 dostaw
w 2012 r.i 28 dostaw w 2013 r.;
- Wojskowego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie — 19
dostaw, tj. 9 dostaw w 2012 r. i 10 dostaw w 2013 r.;
- Specjalistycznego Szpitala im. L. Rydygiera w Krakowie — 42 dostawy,
tj. 22 dostawy w 2012 r. i 20 dostaw w 2013 .
Gtowna Ksiegowa wyjasnita: w roku 2012 za dowodz krwi i jej sktadnikow obcigzany
byt Krakowski Szpital Specjalistyczny im. J. Pawfa Il w Krakowie na postawie zlecen
przewozu Krwi i jej sktadnikow otrzymywanych z Dziatu Ekspedycji. Wedtug moich
informacji dostawy do Szpitala Specjalistycznego im. Rydygiera w Krakowie
odbywaty sie bezpfatnie, ze wzgledu na faczenie sie dostaw krwi z dostawg do
Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego. W roku 2013 ze wzgledu na dobrg
wspotprace i duze zapotrzebowania ze strony obydwu szpitali w krew i jej sktadniki
dowozone byty nieodptatnie. W roku 2012 i 2013 nie obcigzano kosztami transportu
za przewoz krwi i jej sktadnikow samochodem nalezgcym do Centrum do podmiotow
w Warszawie, gdyz przewdz do ww. szpitali odbywat sie nieodpfatnie w zwigzku
Z zaplanowanymi wyjazdami z probkami z krwig do badan weryfikacyjnych w celu
potwierdzenia pozytywnych wynikow (HIV, HCV, HBs) oraz stuzbowymi wyjazdami
do NCK i Ministerstwa Zdrowia.

(dowdd: akta kontroli str. 433-459, 462-466)

Wedtug wyjasnien Dyrektora Centrum, w latach 2012-2013 nie obcigzono kosztami
transportu krwi samochodem nalezacym do Centrum przy dostawach krwi i jej
Sktadnikéw do Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, Centralnego

38 Dalej: IHIT lub Instytut.
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Szpitala  Klinicznego w  Warszawie, Wojskowego Centrum Krwiodawstwa
w Warszawie, gdyz zwykle raz w tygodniu nasz samochod jezdzi do Warszawy
w celu zafatwienia roznych spraw. Przede wszystkim do [HIT z probkami
przesytanymi z Dziatu Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez Krew, a w razie
potrzeby z Dziatu Biologii Molekularnej oraz Pracowni Serologii Grup Krwi
w celu ich weryfikacji. Ponadto z IHIT w Warszawie nasze Centrum odbiera
rowniez Immunoglobuline AntyRD. Transport zaméwionych sktadnikdw krwi do
odbiorcow odbywa sie przy okazji tych wyjazdow.

(dowdd: akta kontroli str. 1339-1348)

Katalog optat stosowanych przez Centrum wobec odbiorcow krwi w latach 2012-
2013 oraz ceny krwi ijej poszczegolnych sktadnikéw ustalone w tych katalogach
byly zgodne z okreslonymi przez Ministra Zdrowia w rozporzadzeniach z dnia
29 wrzesnia 2011 r. w sprawie okreslenia opfat za krew i jej sktadniki w 2012 r.3
oraz z dnia 13 sierpnia 2012 r. w sprawie okre$lenia opfat za krew i jej skfadniki
w 2013 r.40 W przypadku sktadnikdw krwi niewymienionych w ww. rozporzadzeniach
stosowano dodatkowe opfaty wg tzw. atrybutdw (napromienianie, zlewanie,
filtrowanie itp.) skalkulowane w Centrum, wedtug ustalonych cennikéw. Wedtug
tabeli optat obowigzujacej w 2012 r. stosowano opfaty za ustugi/atrybuty dodatkowo
ptatne, tj. napromieniowanie — 30 z; filtrowanie KKCz — 83 z; rekonstruowanie
KKCz - 150 zt rekonstruowanie KKP — 150 zt; karencja — 20 zt; podziat na porcje
pediatryczne — 80 zt; zlewanie KKP na jedng jednostke — 70 zk; dopfata za
preparatyke wykonywang w porze nocnej oraz w dniach wolnych od pracy — 100 zt.
Optaty dodatkowe pobierane przez Centrum w 2013 r. wynosity: za zlewanie KKP
na jedng jednostke — 70 zk; doptata za preparatyke wykonywang w porze nocnej
oraz w dniach wolnych od pracy — 100 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 437-459)

W latach 2012-2013 Centrum wydato do pomiotu leczniczego (Wojskowego
Instytutu Medycznego w Warszawie) tacznie 193 jednostki FFP bez karencji
(w2012 r. 155 jednostek - 40,776 | i w 2013 r. 38 jednostek - 9,905 I). Informacje
o wydanych jednostkach osocza bez karencji wskazywano w sprawozdaniach
z dziatalnosci Centrum i raportach z zakresu gospodarowania osoczem za lata
2012-2013, kierowanych do NCK. Zgodnie z pkt 6.1.10 Medycznych zasad
pobierania krwi, oddzielania jej skfadnikow | wydawania obowigzujgcych
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi*! (po erracie), do uzytku
klinicznego nalezy przeznaczaC wyfgcznie osocze poddawane karencji lub
inaktywacji czynnikow chorobotworczych. Dyrektor Centrum wyjasnita, ze WIM nie
Jjest jednostkg publicznej stuzby krwi, ale jest jednostkq naukowo-badawczg i jako
taka instytucja prowadzita badania nad metodami redukcji patogenow w sktadnikach
krwi, stad moZliwo$¢ sprzedazy osocza bez karencji Wojskowemu Instytutowi
Medycznemu. Do WIM, Zaktad Transfuzjologii Klinicznej Centralnego Szpitala
Klinicznego MON, wydano osocze bez karencji na podstawie pisemnej prosby
Kierownika Zaktadu Transfuzjologii Klinicznej Centralnego Szpitala Klinicznego
MON WIM.

Wedtug informacji uzyskanej od Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie??,
sprowadzone z Centrum w Raciborzu osocze bez karencji postuzyto do walidacji
metody inaktywacji osocza i do inaktywacji osocza przed uzytkiem klinicznym.
Zadna jednostka osocza bez karencji nie zostata przetoczona pacjentom leczonym

39Dz, U. Nr 220, poz. 1309.

40Dz, U. z22012r., poz. 958.

41 Praca zbiorowa pod redakcjg Magdaleny Letowskiej, wydanie |1, dalej: Medyczne zasady pobierania krwi.
42 Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit f ustawy o NIK.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoSci

Opis stanu
faktycznego

w WIM, a pacjenci leczeni sq tylko i wyfgcznie osoczem po karencji lub osoczem
inaktywowanym.
(dowdd: akta kontroli str. 108-139, 433-459, 1339-1348, 1563-1564)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze w my$| art. 14 ust. 1 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi, oddzielanie sktadnikéw krwi jest dopuszczalne wytacznie
przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2-4, po uzyskaniu akredytacji, a w zakresie pobierania krwi w celu wytwarzania
produktow krwiopochodnych, po uzyskaniu zezwolenia Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

W 2012 r. przychody z tytutu odptatnego zbycia krwi i jej sktadnikow podmiotom
leczniczym oraz innym centrom wyniosty 8 964 651,74 zt, a przychody osiggniete ze
sprzedazy osocza wytwdrniom farmaceutycznym — 3 029 903,09 zt. Przychody za
2013 r. wyniosty odpowiednio: 8 413 569,11 zt oraz 3 422 210,44 zt.
Naleznosci Centrum z tytutu sprzedazy krwi i jej sktadnikdw wg stanu nadzien
31 grudnia 2012 r. wynosity 1358 085,87 z}, a stan tych naleznosci na dzien 31
grudnia 2013 r. wynidst 792 356,39 zt. Zalegtosci podmiotéw leczniczych z tytutu
opfat za krew i jej sktadniki wg stanu na dzien 31 grudnia 2013 r. wyniosty:
591 063,46 zt, wytwornie farmaceutyczne nie zalegaty z ptatnosciami. Kontrolg
podejmowanych przez Centrum dziatan dotyczacych windykacji naleznosci za
wydang krew i jej sktadniki objeto trzy podmioty lecznicze o najwigkszych
zalegtosciach, tj. Zaktad Opieki Zdrowotnej w Ryduttowach i Wodzistawiu Slaskim,
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Jastrzebiu Zdroju i Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Rybniku. Centrum prowadzito wobec ww. podmiotow skuteczne dziatania
windykacyjne poprzez stosowanie wezwan do zaptaty i wezwan przedsadowych.
We wszystkich przypadkach opdznienia z zaptacie naliczano odsetki za zwioke.
Naleznosci te zostaty uregulowane w | kwartale kazdego roku. W latach 2012-2013
w Centrum nie wystapity naleznosci przedawnione.

(dowad: akta kontroli str. 143-144, 359-374, 465-466)

1.10. Centrum w latach 2010-2013 osiggneto nastepujace przychody z tytutu
sprzedazy skfadnikdw krwi: 22 119 994,24 zt w 2010 r., 18 411 670,14 zt w 2011 .,
15965 903,57 zt w 2012r. oraz 14 060 362,28 w 2013 r. Koszty dziatalnosci
poniesione w tych latach wyniosty odpowiednio: 18 266 112,81 zt, 18 617 544,93 zi,
15139 504,56 zt oraz 13 777 721,25 zt.

W latach 2012-2013 Centrum otrzymywato dotacje*® na dofinansowanie zadan
Centrum wymienionych w art. 27 pkt 3-4 oraz pkt 6 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
ti. na dziatania zwigzane z pobieraniem krwi, dokonywaniem zabiegow z tym
zwigzanych, gromadzeniem, konserwacjg, przechowywaniem i wydawaniem Krwi
oraz na zaopatrywanie podmiotéw leczniczych w krew i jej sktadniki oraz w produkty
krwiopochodne. Centrum otrzymato ww. dotacje w kwocie 2 544 773 zt na 2012 r.
oraz 2471490 zt na 2013r. Dotacje zostaty wykorzystane zgodnie
z przeznaczeniem terminowo rozliczone. W 2013 r. dotacje wykorzystano w catosci,
aw 2012 r. Centrum zwrécito terminowo (15 stycznia 2013 r.) niewykorzystane
$rodki z dotacji w kwocie 25 518 zt (1%).

W latach 2010-2013 otrzymana dotacja pokrywata odpowiednio: 14,38%, 14,23%,
16,81% oraz 17,94% kosztéw dziatalnosci podstawowej Centrum zwigzanej
Z pobieraniem, badaniem, przetwarzaniem, magazynowaniem oraz wydawaniem
Krwi.

Dyrektor Centrum wyjasnita, Ze dotacja z NCK otrzymywana w miesigcu kwietniu
2012 i 2013 r. z wyrownaniem od poczatku roku powodowata trudnosci dla naszego

43 Na podstawie zawartej z Ministrem Zdrowia umowy Nr NCK-D/UM/30/2012 z dnia 5 kwietnia 2012 r. oraz umowy nr NCK-
D/UM/14/2013 z dnia 19 kwietnia 2013 r.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Centrum w | kwartale ww. lat. Nasze Centrum od kilku lat boryka sie z problemami
finansowymi. Sq one spowodowane przede wszystkim trwajgcq od 2007 r.
inwestycjg pn. "Rozbudowa i przebudowa istniejgcego budynku Centrum celem
poszerzenia jego funkcji medycznych i administracyjnych oraz techniczno-
magazynowych” oraz brakiem sprzedazy nadwyzek osocza w latach 2010-2011.
Dlatego tez nieotrzymanie dotacji w | kwartale powoduje jeszcze wigksze problemy
Z ptynno$cig finansowq zwigzang z prowadzeniem Statutowej dziafalnosci. W celu
zZminimalizowania tego problemu prowadzone sg Systematyczne rozmowy
w egzekwowaniu naleznosci od podmiotow leczniczych za sprzedang krew i jej
Sktadniki. Uwazamy, ze dotacja powinna wpfywaC¢ na nasze konto w Styczniu
kazdego roku.
W latach 2012-2013 Centrum nie otrzymywato z Ministerstwa Zdrowia
dofinansowania do inwestycji oraz $rodkdw finansowych na realizacje programéw
zdrowotnych z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

(dowdd: akta kontroli str. 143-144, 187-278)

W dziatalno$ci podstawowej Centrum w ww. okresie osiggneto nastepujace wyniki:
3853 881,43 zt w2010 r., (-) 205 874,79 zt w 2011 r., 826 399,01 zt w 2012 r. oraz
282641,03 zt w 2013 r. Wynik finansowy brutto ogotem w ww. latach wynidst
odpowiednio w zt: 3107 980,14; 69 214,04, 492604,14; (-) 313 975,33.
Sprawozdanie finansowe Centrum za 2012r. w dniu 10 maja 2013 r. uzyskato
pozytywng opini¢ biegtego rewidenta i zostato zatwierdzone przez Ministra Zdrowia
w dniu 27 czerwca 2013 r., zgodnie z art. 53 ust. 1 ustawy z dnia 29 wrzes$nia
1994 r. o rachunkowo$ci**.
Gtéwna Ksiegowa wyjasnita, ze strata w 2011 r. (ujemny wynik finansowy) na
dziatalnoSci podstawowej powstata z wyzszych kosztow, anizeli przychody z tytutu
sprzedazy skfadnikow krwi. Wynik na dziafalnosci podstawowej byt ujemny, za$
wynik brutto (w 2011) byt dodatni. W 2011 r. na zwiekszone koszty miaty wptyw
m.in. wzrost kosztow amortyzacji w zwigzku z zakupem Srodkow trwatych oraz
wzrost ustug obcych. Rok 2013 zamknat sig stratg brutto w zwigzku z wiekszymi
kosztami, anizeli przychody ze sprzedazy produktow i ustug. Jednoczesnie strata ta
Jjest mniejsza niz warto$¢ amortyzacji Srodkow trwafych za rok 2013. W roku 2013
przychody ze sprzedazy produktow i ustug byly mniejsze niz w roku poprzednim.
Koszty z dziatalnoSci operacyjnej w niektorych pozycjach rachunku zyskow i strat
zwigkszyty sie w stosunku do roku 2012 i tak np. zwiekszyfa sie pozycja ,podatki
i opfaty”, ktora zwigzana byta z podatkiem VAT niepodlegajacym odliczeniu (niski
wskaznik proporcji) oraz zwiekszyta sie pozycja ,wynagrodzenia” i ,Swiadczenia
spofeczne”. Ponadto zwigkszyty sie koszty finansowe, a w szczegolnosci odsetki od
zaciggnietych kredytow.

(dowdd: akta kontroli str. 143-144, 284-358, 462-466)

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

1. Zgodnie z art. 26 ust. 1 i 3 ustawy o dziafalnosci leczniczej, udzielenie
zamdwienia nastepuje w trybie konkursu ofert. Stosownie do zapiséw art. 26 ust. 4a
ww. ustawy, konkursu ofert nie stosuje sie do zamowien, ktorych wartos¢ nie
przekracza wyrazonej w ztotych rownowartosci kwoty 14 tys. euro. W latach 2012-
2013 Centrum zlecato lekarzom na podstawie zawieranych uméw cywilnoprawnych,
bez uprzedniego przeprowadzania konkursu ofert, zadania zwigzane
z kwalifikowaniem dawcow do oddania krwi. Zleceniobiorcy wykonywali te zadania
w siedzibie Centrum, TO oraz podczas akcji poboru krwi. W 2012 r. Centrum
zawarto bez zachowania trybu konkurencyjnego 48 uméw zlecenia z 14 osobami na

44Dz.U. 22013 . poz. 330 ze zm.
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taczng wartos¢ 157 997 zt (39 306,65 euro), a w 2013 r. zawarto 40 takich uméw
z 17 osobami na tgczng wartos¢ 184 661,50 zt (45 940,27 euro). W latach 2012-
2013 stosowano jednolite zasady wynagradzania tych lekarzy, ktdrym powierzano
realizacje zadan na podstawie powyzszych umow.
Kierownik Dziatu Administracyjno-Gospodarczego wyjasnita, ze na podstawie uméw
Zlecenia 0 nazwie ,zadania zwigzane z kwalifikowaniem dawcéw do oddania krwi
i preparatow krwiopochodnych” Zleceniobiorcy (lekarze) kwalifikujq dawcéw do
oddania krwi, gdzie wykonujg: krotkie badanie fizykalne, oceniajg badania
laboratoryjne dawcow, sprawdzanie kwestionariuszy dawcy. Ponadto odpowiadajg
za opieke w trakcie i po oddaniu krwi, weryfikacje kwestionariuszy dawcow
kwalifikowanych przez innych lekarzy, wydawanie zaswiadczer po oddaniu Kkrwi
Stanowigcych podstawe do otrzymywania dnia wolnego od pracy w dniu donacji,
wprowadzanie danych dotyczacych donacji do systemu komputerowego.
Weryfikacja ustug nastepowata na podstawie sporzadzanych przez pracownikéw
Dziatu Metodyczno-Organizacyjnego i Sprawozdawczosci, zestawien Swiadczonych
ustug, zatwierdzonych przez Dyrektora. Zlecenie byto wykonywane w siedzibie
Centrum, w terenowych oddziatach oraz na akcjach poboru krwi w terenie. Na te
ustugi nie byty przeprowadzane konkursy z uwagi na brak mozliwosci przewidzenia
ilosci swiadczonych ustug, czasu i miejsca. Takie umowy-zlecenia byty zawierane
na czas absencji lekarzy i gdy byty organizowane akcje poboru Krwi.
Dyrektor Centrum wyjasnita natomiast, ze umowy cywilnoprawne z lekarzami na
zadania zwigzane z kwalifikowaniem dawcow do oddania krwi i jej sktadnikow byty
zawierane bez przeprowadzania konkursu ofert, gdyz nie mozna byto przewidzie¢
ilosci $wiadczonych ustug, czasu imiejsca. Zlecenia byty zawierane na czas
absencji zatrudnionych na etacie lekarzy, ktorych nie mozna byto przewidzie¢ oraz
gdy byty organizowane akcje poboru krwi, gdzie obsada etatowych lekarzy byfa za
mata. Akcje poboru krwi sg planowane gbra z miesiecznym/dwumiesiecznym
wyprzedzeniem, czasami nawet na kilka dni przed datg akcji, dlatego w skali roku
frudno przewidzie¢ ile ich bedzie, gdzie bedq i ile czasu bedg trwaty,
co uniemoZliwiato przygotowanie specyfikacji do przeprowadzenia konkursu ofert na
ustugi $wiadczone przez lekarzy. Dodata takze, ze zatrudniano lekarzy w zasadzie
ciggle tych samych. Byli to lekarze, ktorzy wspotoracujg z nami od lat. Zwigzane to
byto z brakiem lekarzy, ktorzy chcieliby u nas pracowac na etat. Zatrudniamy
w zasadzie na umowe zlecenie lekarzy emerytow lub miodych lekarzy bez
specjalizacji. Zatrudnialismy wiec lekarzy na umowe zlecenie, ktorzy chcieli. Nie
przeprowadzali$my postepowania konkurencyjnego bo z posiadanych przeze mnie
informacji lekarze nie chcg pracowac dla nas za stawki przez nas oferowane. Nie
JjesteSmy konkurencyjni wobec innych zajec lekarza, np. dyzury nocne w szpitalu.
(dowad: akta kontroli str. 1227-1323, 1339-1350)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze na zadania zwigzane
z kwalifikowaniem dawcow do oddania krwi zlecone do realizacji w trybie umoéw
cywilnoprawnych, Centrum wydatkowato w 2011 r. tgcznie 149 816 zt, a w 2010 .
154 355,50 zt, a zatem przy uwzglednieniu dotychczasowego (poréwnywalnego)
poziomu wydatkéw na realizacje tych zadan, brak byto podstaw do uznania, ze
wydatki na ten cel w latach 2012-2013 bedg nizsze niz rownowarto$¢ 14 000 euro
rocznie.

2. W 2013 nie obcigzano Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta
Il w Krakowie oraz Specjalistycznego Szpitala im. L. Rydygiera w Krakowie kosztami
transportu krwi wykonywanego przez Centrum, pomimo obowigzujacych w Centrum
stawek za te ustuge w kwocie 3,50 ztlkm. Opfaty za transport wg tej stawki
pobierano w tym czasie od innych szpitali, na rzecz ktorych realizowany byt
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transport*. Ponadto w 2012r. kosztami transportu obcigzany byt w przypadku
realizacji zamowien dla obu ww. szpitali tylko Krakowski Szpital Specjalistyczny im.
Jana Pawta Il w Krakowie. Optata za transport w kwocie 3 zt za jeden kilometr
w 2012 r. oraz 3,50 zt w 2013 r. wynikata z ustalonych przez Centrum tabel optat,
wysytanych kazdego roku do szpitali zaopatrywanych przez Centrum w krew i jej
sktadniki oraz stanowigcych zatacznik nr 1 do umowy na dostawy krwi i jej
sktadnikow zawartej ze szpitalem im. L. Rydygiera w Krakowie.
Dyrektor Centrum wyjasnita: Je$li chodzi o szpitale krakowskie, w 2012 roku
Krakowski Szpital Specjalistyczny im. J. Pawfa Il w Krakowie obcigzany byt na
postawie zlecen przewozu krwi i jej sktadnikow ofrzymywanych z Dziatu Ekspedycji.
Dostawy do Szpitala Specjalistycznego im. Rydygiera w Krakowie odbywaty sie
bezptatnie, ze wzgledu na taczenie sie dostaw krwi z dostawg do Krakowskiego
Szpitala Specjalistycznego. W 2013 roku w zwigzku z dfugotrwatg dobrq wspdfpracq
i duze zapotrzebowanie obydwu szpitali w krew i jej skfadniki, przede wszystkim
osocze krwi, ktorego posiadalismy nadwyzki, optata za transport nie byfa naliczana.
W 2013 r. do Specjalistycznego Szpitala im. L. Rydygiera w Krakowie, Centrum
zrealizowato 20 dostaw krwi, a do Szpitala im. Jana Pawfa |l 16 dostaw bez
pobierania optat. Naleznosci z tytutu transportu dla tych 36 dostaw wg stawki 3,50 zt
za 1 km na trasie Racib6rz — Krakow - Racibérz (310 km) wyniostaby 39 060 zH6.
W 2012 r. do szpitala im. L. Rydygiera w Krakowie Centrum wykonato 22 bezpfatne
dostawy. Przy stawce 3 zt za jeden kilometr obowigzujacej w Centrum w 2012 r.,
nalezno$¢ za te dostawy wyniostaby 20460 zt (przy nalezno$ci z tytutu jedne;
dostawy wynoszacej 930 zt). Zaniechanie pobierania tych opfat byto zdaniem NIK
niecelowe i niegospodarne. NIK zwraca réwniez uwage na niejednolite
postepowanie Dyrektora Centrum wobec podmiotéw leczniczych w zakresie
obcigzania ich optatami za transport krwi i jej sktadnikow oraz niepobieranie optat
ztego tytutu od czesci szpitali. Taki niejednolity sposob postepowania stanowi¢
moze zagrozenie dla transparentnosci postepowania i podejmowania decyzji
w Centrum.

(dowdod: akta kontroli str. 433-459, 1110-1131, 1339-1348)

3. Wprowadzona w Centrum organizacja pobierania oraz zagospodarowania krwi
ijej sktadnikow nie zapewniata ograniczenia strat spowodowanych ich
przeterminowaniem, co $wiadczy o braku nalezytej rzetelno$ci i skutecznosci
dziatan w tym zakresie. Wskaznik zarzadzania zapasami w latach 2012-2013
wynidst 7,9% i 4,6%, a liczba jednostek, ktore ulegty przeterminowaniu odpowiednio
2 04711 811. Wskaznik ten w kontrolowanym okresie ulegt co prawda zmniejszeniu
w poréwnaniu do lat 2010-2011, gdzie wynosit on odpowiednio 10,7% i13,3%,
jednak nadal utrzymywat sie¢ na wysokim poziomie. Warto$¢ przeterminowanych
jednostek sktadnikow krwi (KKCz) wyniosta w latach 2012-2013 odpowiednio:
360272 zt oraz 325980z Podejmowano wprawdzie dziatania w celu
zagospodarowania wytworzonych sktadnikow krwi m.in. poprzez zaopatrywanie
podmiotow leczniczych poza obszarem dziatania Centrum oraz innych centréw, nie
byly one jednak w petni skuteczne. Dyrektor Centrum wyjasnita: wskaznik
zarzadzania zapasami byt tak wysoki w zwigzku z faktem, iz zobowigzani jesteSmy
przyja¢ kazdego chetnego do oddania krwi i jej skfadnikow, a jednoczesnie nie
jesteSmy w stanie przewidzie¢, jakie bedzie zapotrzebowanie podmiotow
leczniczych na krew i jej sktadniki.

(dowdd: akta kontroli str. 106-109, 140, 465-466, 1339-1348)

45 Poza przypadkami realizacji dostaw facznie z realizacjg innych zadan przez Centrum.
46 Przy naleznosci z tytutu jednej dostawy wynoszagcej 1 085 zt.
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4. Centrum nie dokonywato aktualizacji warto$ci zgromadzonego osocza do jego
realnej wartosci, w szczegolnosci po uptywie terminu jego waznosci do uzytku
klinicznego.

Dyrektor Centrum oraz Gtéwna Ksiggowa wyjasnity, ze zgodnie z Politykg
Rachunkowosci produkty gotowe inwentaryzowane sg na koniec kazdego kwartatu
kalendarzowego i wycenione na poziomie cen ustalonych corocznie przez Ministra
Zdrowia. Koszty ich produkcji ponoszone sg na biezaco, a po inwentaryzaciji
kwartalnej rozliczane sq roznicg remanentéw (zmiana stanu produktéw gotowych)
i tak sg prezentowane w rachunku zyskow i strat.

Podkreslic nalezy, ze w mys| art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r.
0 rachunkowo$ci” sktadniki aktywéw winny by¢ wyceniane z zachowaniem zasady
ostroznosci i w tym celu w wyniku finansowym winno sie uwzgledni¢ zmniejszenie
warto$ci uzytkowej lub handlowej sktadnikéw aktywow. Zgodnie z pkt 6.2.21.5
Medycznych zasad pobierania krwi, termin wazno$ci FFP do celéw klinicznych
w przypadku jego przechowywania w temperaturze ponizej -25°C wynosi 36
miesiecy, zatem osocze przechowywane dtuzej nie mogto by¢ wydane podmiotom
leczniczym do celow klinicznych, tymczasem po uptywie tego okresu nie dokonano
jego ponownej wyceny uwzgledniajacej powyzsze okoliczno$ci. Osocze to mogto
by¢ wydane do wytwdrni farmaceutycznych, ktére nabywaty w kontrolowanym przez
NIK okresie osocze po cenach nizszych, anizeli optaty stosowane dla tego sktadnika
dla podmiotéw leczniczych, co opisano w pkt Ill 1.7 niniejszego wystapienia.
Zgodnie z art. 24 ust. 2 ustawy o rachunkowosci, dla uznania ksigg rachunkowych
za rzetelne, dokonywane w nich zapisy winny odzwierciedla¢ stan rzeczywisty.
Jednocze$nie przepisy artykutu 28 ust. 1 pkt 6 tej ustawy, nakazujq dokonanie
wyceny rzeczowych sktadnikéw aktywéw obrotowych, nie rzadziej niz na dzien
bilansowy, wedtug cen nabycia (zakupu) lub kosztow wytworzenia nie wyzszych od
cen ich sprzedazy netto na dzien bilansowy, a art. 28 ust. 7 ww. ustawy stanowi,
ze trwata utrata warto$ci zachodzi wtedy, gdy istnieje duze prawdopodobienstwo, ze
kontrolowany przez jednostke sktadnik aktywow nie przyniesie w przysztosci
w znaczacej czesci lub w catodci przewidywanych korzysci ekonomicznych.
Uzasadnia to dokonanie odpisu aktualizujagcego doprowadzajgcego wartos¢
sktadnika aktywow wynikajaca z ksigg rachunkowych do ceny sprzedazy netto,
a w przypadku jej braku - do ustalonej w inny sposob wartosci godziwe;.

W powyzszym zakresie nalezy rowniez zauwazyC, ze zgodnie z krajowym
standardem rachunkowos$ci nr 4 Utrata warto$ci aktywow*® aktualizacja do realnej
wartosci bilansowej zasobow jednostki zaliczanych do aktywow, stuzy zapewnieniu
rzetelnego obrazu dokonan i potencjatu gospodarczego jednostki prezentowanego
w ksiegach rachunkowych i sprawozdaniu finansowym, a zatem chroni przed
wykazaniem strat jako aktywow. Wycena skfadnika aktywow do bilansu powinna
nastepowa¢ w wartosci, po ktdrej wprowadzono go do ksiag, ale nieprzekraczajace;
warto$ci korzysci ekonomicznych mozliwych do uzyskania dzieki jego posiadaniu.
Jezeli zatem na dzien bilansowy wnikajgca z ksigg rachunkowych warto$¢
wycenianego sktadnika aktywéw jest wyzsza od korzySci ekonomicznych, jakie on
przyniesie, okreslonych zgodnie z ww. Standardem, to oznacza to, ze dany sktadnik
aktywow utracit, w zaleznoSci od sytuacji, catkowicie lub czeSciowo zdolno$¢ do
przynoszenia jednostce korzySci ekonomicznych, czego konsekwencjg jest
koniecznos¢ dokonania odpisu aktualizujgcego, obnizajgcego na dzier bilansowy
jego warto$¢ bilansowa.

Na potrzeby kontroli NIK Centrum oszacowato warto$¢ osocza zgromadzonego na
dzien 31 grudnia 2013 r., przy uwzglednieniu cen sprzedazy osocza wynikajacych

47Dz.U. 22013 r. poz. 330 ze zm., dalej: ustawa o rachunkowosci.
48 Uchwata Nr 6/07 Komitetu Standardéw Rachunkowosci z dnia 26 czerwca 2007 r. w sprawie przyjecia krajowego standardu
rachunkowosci nr 4 Utrata wartosci aktywow, publikowany na www.mf.gov.pl.
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Ocena czastkowa
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faktycznego

zumow zawartych z frakcjonatorami. Rdznica pomigdzy warto$cig zgromadzonego
osocza wycenionego zgodnie z ustalong w Centrum Politykgq Rachunkowosci na
podstawie wielkoSci optat okre$lonych przez Ministra Zdrowia, a oszacowang
warto$cig osocza wynosita ogotem 4 225 749,67 z, z tego osocza pobranego
w latach 2009-2013 odpowiednio: 629 764,79 zt, 3203 879,55 zt; 225 225,12 zt;
166 811,71 zti 68,5 zt.

(dowdd: akta kontroli str. tabela 106-107, 460-466, 1339-1348)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym obszarze, a negatywnie sposob
gospodarowania krwig i jej sktadnikami skutkujacy ich przeterminowaniem.

2. System zapewnienia jakosci krwi i jej skfadnikéw oraz
przestrzeganie warunkéw pobierania krwi i oddzielania
jej sktadnikéw

2.1. Artykut 14 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi stanowi, iz pobieranie krwi

i oddzielanie jej skfadnikéw jest dopuszczalne wylacznie przez jednostki

organizacyjne publicznej stuzby krwi, po uzyskaniu akredytacj, a w zakresie

pobierania krwi w celu wytwarzania produktéw krwiopochodnych, po uzyskaniu
zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego*®. Centrum posiadato
akredytacie w zakresie pobierania krwi i oddzielania jej sktadnikow udzielong
decyzjg Ministra Zdrowia z 7 lipca 2004 r. oraz ww. zezwolenia Gtownego

Inspektora Farmaceutycznego z 5 sierpnia 2009 r., 4 maja 2012 r. oraz z 7 maja

2013 r.

(dowdod: akta kontroli str. 501-514)

W latach 2012-2013 Instytut przeprowadzit w Centrum jedng kontrole (w dniach 25-
26 czerwca 2013 r.), w wyniku ktérej sformutowano 32 zastrzezenia oraz jedng
sugestie. Nie sformutowano zastrzezen krytycznych, natomiast wskazano 17 duzych
i 15 znaczacych. Pracownia Biologii Molekularnej Centrum otrzymata zaswiadczenia
Instytutu potwierdzajace uprawnienia do wykonywania badan przegladowych
osocza metodami biologii molekularnej®®. Ponadto Centrum posiadato zezwolenie
Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki na wykonywanie dziatalnosci polegajace;
na stosowaniu urzadzenia radiacyjnego, zawierajacego zrodto promieniotworcze,
wymagane przepisami art. 4 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r.
Prawo atomowe®!.

(dowod: akta kontroli str. 515-554)

W latach 2012-2013 w Centrum poza ww. kontrolg Instytutu prowadzone byty
nastepujace kontrole zewnetrzne:

— GIF przeprowadzona w dniach 20-33 marca 2012 r. (inspekcja ogdlna GMP>2
oraz w zwigzku z wnioskiem o zmiane zezwolenia na wytwarzanie produktow
leczniczych). Kontrola wykazata, ze Centrum spetniato wymagania GMP w zakresie
objetym inspekcjg, przy czym zalecono opracowanie harmonogramu dziatan
naprawczych. Centrum opracowato i przestato do GIF harmonogram dziatan
naprawczych;

49 Dalej: GIF.

50 Ostatnie wazne do 28 lutego 2015r.

51Dz. U. 22012 . poz. 264 ze zm.

52 Dobra praktyka wytwarzania. Cze$¢ systemu zapewnienia jakosci odpowiedzialna za to, Ze skiadniki krwi sg oddzielane
i kontrolowane zgodnie ze standardami jakosci.
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(dowod: akta kontroli str. 554-560)

— audyt sprawdzajacy przeprowadzony przez odbiorce osocza w dniach 18-22
marca 2013 r. w celu zakwalifikowania Centrum jako dostawcy osocza do
frakcjonowania na rzecz tego podmiotu. W zakresie wykonania planu dziatan
naprawczych i zaradczych z poprzedniego audytu odnotowano poprawe sytuacii
pod pewnymi wzgledami, jednak stwierdzono, ze potrzebne sg dalsze usprawnienia.
Centrum zostato zakwalifikowane jako dostawca osocza do frakcjonowania na rzecz
tego podmiotu do marca 2014 r., przy zatozeniu zaakceptowania planu dziatan
naprawczych. Stwierdzone niezgodno$ci dotyczyty m.in. zmiany kwestionariusza
dawcy;

(dowaod: akta kontroli str. 561-567)

— audyt nadzoru nr 2 przeprowadzony przez Bureau Veritas Certyfication w dniu
16 kwietnia 2013 r., ktdrego celem byta m.in. okresowa ocena ciggtosci
i skuteczno$ci funkcjonowania systemu zarzadzania oraz jego doskonalenia. Audyt
dotyczyt systemu zarzadzania jakoscig wg normy ISO 9001 i zarekomendowano
utrzymanie certyfikatu.

(dowdd: akta kontroli str. 561-567)

2.2. Zgodnie z ppkt 7.11. zatgcznika nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych® oraz pkt 7.13.5.2 Medycznych zasad
pobierania krwi, kazde laboratorium immunologii transfuzjologicznej powinno braé
udziat w zewnetrznej ocenie/zewnetrznej kontroli jakosSci cztery razy w roku. Zgodnie
z ppkt 7.10 zatgcznika nr 1 do ww. rozporzadzenia, laboratorium bierze staty udziat
w podstawowych programach zewnetrznej oceny jako$ci organizowanych przez
Centralny Os$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Dla badan
nieobjetych podstawowymi programami Centralnego Osrodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej, laboratorium bierze udziat w innych programach
krajowych lub migedzynarodowych. Laboratoria i pracownie Centrum uczestniczyty
w programach zewnetrznej oceny jakosci (m.in. Krajowym Programie Zewnetrznej
Oceny Jakosci dla Laboratoridw Immunologii Transfuzjologicznej (IHiT), systemie
zewnetrznej oceny jakosci Instand e.V. z Niemiec, Migdzynarodowym Programie
Zewnetrznej Kontroli Jakosci Badan Immunotransfuzjologicznych DiaMed/Bio-Rad),
uzyskujac wyniki pozytywne.

(dowdd: akta kontroli str. 568-617)

2.3. W mysl art. 22 ustawy o dziatalno$ci leczniczej, pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg winny odpowiada¢ wymaganiom
odpowiednim do rodzaju wykonywanej dziatalnoSci leczniczej oraz zakresu
udzielanych $wiadczern zdrowotnych. Wymagania w szczegolno$ci dotyczace
warunkéw ogolnoprzestrzennych, sanitarnych i instalacyjnych okreslone zostaty
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012r. w sprawie
szczegofowych wymagan, jakim powinny odpowiadac pomieszczenia i urzgdzenia
podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg®.

Najwyzsza Izba Kontroli na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK zlecita kontrole
spetnienia wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia iurzadzenia
Centrum Panstwowemu Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemudss w Rybniku (TO
w Rybniku) oraz PPIS Wodzistawiu Slaskim (TO w Wodzistawiu Slaskim i Jastrzebiu
Zdroju). Ponadto Dyrektor Centrum w dniu 11 marca 2014 r. zwrécita sie do PPIS

53Dz. U. Nr61, poz. 435 ze zm.

5 Dz.U. z 2012r, poz. 739, dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu leczniczego.

% Dalej: PPIS.
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w Raciborzu o wydanie opinii sanitarnej w zwigzku z przeniesieniem dziatalnosci
statutowej do nowego budynku.
Kontrole przeprowadzone w dniach 13, 14 18 marca oraz 13 maja 2014 r.56 przez
pracownikow upowaznionych PPIS w Raciborzu, Rybniku i Wodzistawiu $l.
wykazaty, ze pomieszczenia Centrum i jego TO spetniajag wymogi okreslone
W rozporzadzeniu w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadaC pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu leczniczego, za wyjatkiem TO w Rybniku i Jastrzebiu Zdroju
co opisano w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 647-679, 1566-1567)

2.4. Centrum wdrozyto system zarzadzania jakoscig oparty na miedzynarodowych
normach serii I1ISO 9001:2008 i posiadato aktualny certyfikat w zakresie
krwiodawstwa i krwiolecznictwa: pobieranie i badania krwi i jej skfadnikow,
preparatyka, przechowywanie, dystrybucja krwi i jej sktadnikow oraz dziatalnosci
w zakresie diagnostyki laboratoryjne;.

(dowaod: akta kontroli str. 680)

W strukturze Centrum utworzono Dziat Zapewnienia Jakoscié?, tj. komdrke
organizacyjng odpowiedzialng za zapewnienie jakoSci, niezalezng organizacyjnie
i podlegta bezposrednio Dyrektorowi. Centrum posiadato Ksiege Jakosci, ktdra
przedstawiata caty system zapewnienia jakosci funkcjonujgcy w  Centrum,
odwotywata sie do zbiorow procedur i szczegdtowych instrukcji, zawierata
standardowe procedury operacyjnes® oraz specyfikacje, instrukcje, raporty stuzace
zapewnieniu jakoSci.

(dowdod: akta kontroli str. 30-94, 681-684)

W okresie objetym kontrolg w Centrum rejestrowano odstepstwa od prawidtowego
toku pracy, w tym zdarzenia niepozadane zgodnie z procedurg SOP nr 6004.
Na podstawie analizy dokumentacji DZJ stwierdzono, ze w 2012 r. nie wystapity
niepozadane zdarzenia wptywajace na jakoSC i bezpieczenstwo sktadnikow krwi.
Wroku 2013 odnotowano 43 niepozadane zdarzenia podczas wydawania
sktadnikow krwi zwigzane z uszkodzeniem produktu (np. uszkodzenie pojemnika
z nieznanych przyczyn). Zdarzenia te zwigzane byly ze sktadanymi przez odbiorcéw
reklamacjami, ktére zostaty uwzglednione, a pojemniki przekazano do utylizacji.
Przyczyng reklamacji byto uszkodzone opakowanie. Centrum przekazato do IHIT za
posrednictwem NCK formularze roczne (tabela 12) zdarzenia wptywajace na jakos¢
i bezpieczenstwo krwiw 2012 r.12013 r.

(dowod: akta kontroli str. 685-720)

2.5. Dyrektor Centrum posiadata tytut magistra biologii, a takze uprawnienia
diagnosty laboratoryjnego ze specjalizacjgq w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii
medycznej oraz ze specjalizacjg w dziedzinie zdrowia publicznego, Zastepca
Dyrektora ds. medycznych byta lekarz z 11° specjalizacji w zakresie anestezjologii
i intensywnej terapii oraz ze specjalizacjg z transfuzjologii klinicznej. Kwalifikacje
zastepcy dyrektora ds. medycznych spetnialy wymogi okreslone w pkt 1.4.3.1
Medycznych zasad pobierania krwi. Artykut 14a ustawy o publicznej stuzbie krwi
zobowigzuje do wyznaczenia w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi
osoby odpowiedzialnej za przestrzeganie medycznych zasad pobierania krwi,
oddzielania jej sktadnikéw oraz wydawania. Osoba ta winna posiada¢ wyksztatcenie
wyzsze w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych oraz co najmniej dwuletnie
doswiadczenie zawodowe w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

% W wyniku kontroli wydano w dniu 19 maja 2014 r. decyzje stwierdzajaca, ze pomieszczenia i urzadzenia Centrum w petni
spelniajg wymogi okreslone rozporzadzeniem w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia
podmiotu leczniczego.

57 Dalej: DZJ.

% Dalej: SOP.
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W Centrum w kontrolowanym przez NIK okresie funkcje te petnita Pani J.S.-K., ktora
posiadajaca wymagane w tym zakresie kwalifikacje.
Kwalifikacje niezbedne do wykonywania zadan na poszczegolnych stanowiskach
pracy w Centrum okre$lone zostaly w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 4 listopada 2004 r. w sprawie okreslenia kwalifikacji wymaganych od
0S6b zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi®®. Na
podstawie badania, ktorym objeto przygotowanie zawodowe 10 (20,4%)
pracownikdw zatrudnionych w Centrum na podstawie umoéw o prace przy pobieraniu
krwi, oddzielaniu jej sktadnikow oraz wydawaniu krwi, nie stwierdzono przypadkow
zatrudnienia 0sob nie posiadajacych wymaganych kwalifikacji.
Wedtug pkt 1.4.3.2.2 Medycznych zasad pobierania krwi, szkolenia pracownikéw
muszg by¢ przeprowadzane zawsze w przypadku zastosowania nowej aparatury lub
metody pracy. Skontrolowano szkolenie poprzedzajace zastosowanie jednego
nowego urzadzenia (szkolenie 0sdb uzywajacych nw. sprzet w zakresie obstugi
automatycznego analizatora Techno Twin Station nr fabryczny 407, ktére zostato
przeprowadzone w dniu 12 wrzeSnia 2013r. przez przedstawiciela firmy
dostarczajacej urzadzenia w dniu jego zainstalowania), a takze szkolenie
poprzedzajace wprowadzenie nowej metody pracy (szkolenie wszystkich
pracownikéw Dziatu Czynnikéw Zakaznych Przenoszonych przez Krew w zakresie
nowej metody oznaczania przeciwciat kity przeprowadzone w dniach 28 czerwca
2012r.). Szkolenia te zostalty przeprowadzone zgodnie SOP obowigzujacymi
w Centrum w tym zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 721-745)

2.6. Zgodnie z art. 17 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi sg zobowigzane do prowadzenia rejestru
dawcow krwi. Zadaniem centrow, okreslonym w art. 27 pkt 2 ww. ustawy, jest
prowadzenie rejestru dawcow krwi oraz rejestru dawcoéw krwi rzadkich grup
oddajacych krew w Centrum. Szczegbtowe zasady prowadzenia ww. rejestru
okreslone zostaty w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2005r.
w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwis®. Centrum prowadzito rejestr
dawcow krwi. Zakres danych dawcow ujmowany w ww. rejestrze byt zgodny
zart. 17 ust. 2 ww. ustawy. Rejestr prowadzony byt w formie elektronicznej
(w systemie Bank Krwi) i zawierat imie i nazwisko dawcy, numer PESEL, adres
zamieszkania i adres do korespondenciji, grupe krwi, numer karty identyfikacyjnej lub
legitymaciji dawcy krwi oraz date i przyczyne skre$lenia z rejestru dawcow krwi,
jezeli takie zdarzenie zaistniato. Sktadat sie z ksiegi rejestrowej i kartoteki dawcow
krwi, ktore prowadzone byty zgodnie z wymogami §§ 1-3 ww. rozporzadzenia.
Rejestr umozliwiat wyspecyfikowanie dawcow posiadajgcych fenotypy wskazane
w Medycznych zasadach pobierania krwi jako rzadkie (np. KK lub dCCee).
W przypadku dawcdw zamieszkatych poza obszarem dziatania Centrum
dokonywano sprawdzenia czy dawca nie zostat zdyskwalifikowany przez inne
centrum w systemie Bank Krwi w karcie Opis w KRDK. Dane te nie byly aktualne, co
opisano w dalszej cze$ci wystapienia.

(dowad: akta kontroli str. 746-751, 872-875)

Na podstawie dobranej w sposdb celowy proby 10 dawcéw, w ktdrych probkach krwi
z donacji stwierdzono reaktywne lub dodatnie wyniki badan w latach 2012-2013,
ustalono, ze zostali oni niezwtocznie (w tym samym dniu) po uzyskaniu wynikow
badan zdyskwalifikowani w rejestrze. Zostali wezwani przez Centrum listami
poleconymi (do trzech dni po dyskwalifikacji) w celu odbioru wyniku i poinformowani
0 przyczynie skreSlenia z ksiegi rejestrowe] iprzyczynach tego skreslenia.

59Dz, U. Nr 247, poz. 2482.
60 Dz. U. Nr 109, poz. 918 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi.
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O dyskwalifikacji statej dawcow z przyczyn wirusologicznych, a takze kandydatow
na dawcow poinformowano Instytut, a takze inne centra (raporty miesieczne
przesytane poczta). O innych dawcach zdyskwalifikowanych (czasowo lub z innych
przyczyn) nie informowano IHiT, co opisano w dalszej czesci wystgpienia. Centrum
otrzymywato informacje o dawcach zdyskwalifikowanych na state z przyczyn
wirusologicznych w innych centrach z czestotliwo$ciq od jednego do czterech
miesiecy, przy czym z centrum z Bydgoszczy i z Wroctawia w 2014 r. nie otrzymano
zadnego zawiadomienia.

(dowdd: akta kontroli str. 752-788, 935-945, 1349-1350)

Zgodnie z art. 37 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych8?!,
pracownicy Centrum prowadzacy rejestr dawcéw w Centrum posiadali imienne
upowaznienia do przetwarzania danych osobowych wydane przez administratora
danych, tj. Dyrektora Centrum od dnia 5 maja 2014 .

(dowdd: akta kontroli str. 790-797, 1339-1348)

W ramach realizacji projektu Kompleksowa informatyzacja systemu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa w Polsce (PL 0067), zgodnie z wyjasnieniem Informatyka Centrum
w marcu 2012 r. uruchomiono modut taczacy KRDK — Bank Krwi umoZliwiajacy
przekazywanie danych ustawowych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie sposobu
prowadzenia rejestru dawcoéw krwi. Dziatanie modutu winno polegac na codziennym
przekazywaniu danych o dawcach do jgdra KRDK w IHiT, gdzie nastepnie dane
nadestane ze wszystkich RCKIK sg scalane w jeden zbiér i zwrotnie rozsytane do
wszystkich RCKIK. Poniewaz podstawowym systemem na jakim pracuje Centrum
jest Bank Krwi firmy Asseco Poland SA konieczne byto zlecenie ww. firmie
opracowania modutu (tzw. bufora) umozliwiajacego przesytanie danych w ww.
zakresie pomiedzy systemami. Firma ta prowadzi réwniez nadzoér nad eksportem
danych do KRDK, nad wymiang danych pomiedzy poszczegoinymi RCKIiK oraz
o dawcach zdyskwalifikowanych. Ponadto Informatyk stwierdzit, ze system nie
dziatat w petnym zakresie tzn. nie przekazywano codziennie danych do KRDK
(przerwy w przekazywaniu ww. danych wynosity nawet po kilka miesiecy). Wynikato
to gtownie z btedéow w przekazywaniu danych pomiedzy KRDK i Bankiem Krwi.
Przyktadowo niektére pola w Banku Krwi nie byty wymagane do wypetnienia,
aw KRDK byly konieczne do uzupetnienia lub na odwrét (np. drugie imie dawcy,
imie matki lub ojca). Ponadto Informatyk Centrum wyja$nit, ze niejednokrotnie brak
byto facznos$ci z KRDK przerwy w jego dziataniu trwaty nawet dwa tygodnie. Byt on
niedopracowany i pojawiali sie w nim dawcy o tym samym imieniu i nazwisku oraz
peselu po kilka razy, przy czym niektorzy z nich byli zdyskwalifikowani, a inni nie.
Pomimo wielu spotkan i maili system nie dziata Skutecznie tzn. przekazywanie
danych moze sie odbywac jedynie po wyjasnieniu wszystkich rozbieznosci, co
nigjednokrotnie wymaga wizyty dawcy w Centrum. Jesienig 2013 r. Centrum
otrzymato informacje, ze KRDK bedzie przeniesiony na nowg platforme obstugiwang
przez Centrum Systemow Informatycznych Ochrony Zdrowia czego konsekwencjq
bedzie zwrot sprzetu do IHIT (m.in. serwer, router, ups i szafa), a po przeniesieniu
w dniu 6 grudnia 2013 r. system nie dziatat co najmniej przez miesigc. W grudniu
2013 r. IHIT nakazat wstrzymanie wysytania danych. Informatyk Centrum wyjasnit
rowniez, ze w lutym 2014 r. wznowiono transmisje danych na kilka dni, po czym
Z uwagi ha pojawiajgce sig liczne btedy, ktore do dzi$ sq nie usuniete transmisja nie
Jjest prowadzona. W dniu 8 kwietnia 2014 r. na spotkaniu w Warszawie w sprawie
KRDK przedstawiciele [HIT stwierdzili ze KRDK dziata, podczas gdy na
przygotowanej platformie testowej nie dziatat, a przedstawiciele wiekszosci Centrow
potwierdzili wystepowanie problemow z przesytaniem danych i dostepem do KRDK.

61Dz U. 22002 r. Nr 101, poz. 926 ze zm., dalej: ustawa o ochronie danych osobowych.
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Centrum 23 kwietnia 2014 r. wystgpito o nadanie nowych certyfikatow dla
uzytkownikow, a po ich otrzymaniu ponownie planuje rozpoczecie pracy z KRDK.
Odnoszac sie do dziatania KRDK Informatyk Centrum wyja$nit: Zafozenia programu
KRDK sq stuszne, czyli gromadzenie wszystkich informacji o dawcach w cafym
kraju, stworzenie jednej wspolnej bazy. Niestety obecnie za duzo jest bfedow
w bazie KRDK, by mozna uwazac jg za wiarygodng i tylko na niej bazowac. Istnieje
zbyt duzo bfedoéw zwigzanych gtéwnie z przesytem danych i ich weryfikacjg. Bo fakt,
Ze jakie$ centrum wysle prawidfowe dane, nie oznacza, ze prawidtowe dane
dostanie zwrotnie. RCKIK Raciborz sukcesywnie stara sie naprawia¢ swoje dane
poprzez weryfikacje zgtaszajgcych sie dawcow, niestety nie jest to proces, ktory
mozna przeprowadzic w krotkim czasie. Dodatkowo ciggle bfedy zwigzane
z przesytem danych tworzg ,batagan” w danych ktore zostaty przestane, a ktére nie.
Gtownym zarzutem do programu KRDK, jest brak projektu systemu importu
i exportu danych z innych programéw do KRDK, ktore to mechanizmy powinny
zostac ustalone przez rozpoczeciem projektu, a nie starac sie rozwigzywac je
podczas trwania projektu, przez co system KRDK w rozumieniu RCKIiK Racib6rz
ciggle jest niesprawny i nie mozemy na nim sie opierac.

(dowdd: akta kontroli str. 798-875)

Centrum przekazywato informacje (dane osobowe) dotyczace wszystkich
krwiodawcow do KRDK (IHiT) oraz innych Centrow bez zgody dawcow
(w kwestionariuszach oraz w zleceniu badan analitycznych dawcy wyrazali zgode na
umieszczanie i przetwarzanie danych osobowych jedynie w obrebie RCKIK).
(dowdd: akta kontroli str. 1339-1348)

2.7. Przeprowadzone badanie dokumentacji oraz ogledziny pomieszczen
i czynnosci wykonywanych przez pracownikéw Centrum wykazaty, ze w Centrum
przestrzegano warunkow pobierania krwi okreslonych w art. 15 ustawy o publicznej
stuzbie krwi, rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie
warunkow pobierania krwi od kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwi2 oraz
w rozdziale 4 Medycznych zasad pobierania krwi. W objetych kontrolg przypadkach
kazdorazowo pobranie krwi zostato poprzedzone badaniami lekarskimi, a od
kandydata na dawce krwi zostata pobrana probka krwi do badan laboratoryjnych
w celu ustalenia, czy kandydat odpowiada wymaganiom zdrowotnym i czy pobranie
krwi nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego stanu zdrowia lub stanu zdrowia
przysztego biorcy. Kandydaci na dawcow krwi byli kazdorazowo informowani
o istocie zabiegu i 0 mozliwych nastepstwach dla stanu zdrowia. Kazdy dawca
posiadat petng zdolno$¢ do czynnoSci prawnych i wyrazit pisemng zgode na
pobranie krwi. Krwiodawcy przed oddaniem krwi wypetnili kwestionariusze dawcow
krwi. Pobranie krwi zostato poprzedzone wywiadem lekarskim i badaniem,
sprawdzeniem czy wykonano badania laboratoryjne probki krwi. We wszystkich
przypadkach pobrania krwi dokonywali posiadajacy odpowiednie kwalifikacje
zawodowe pracownicy stuzby krwi. Prébki krwi od dawcy zakwalifikowanego do
oddania krwi kazdorazowo poddawano oznaczeniu: antygenu HBs, przeciwciat anty-
HIV 1/2, przeciwciat anty HCV, RNA HCV, DNA HCV, RNA HIV oraz odczynow
kitowych. Pracownia pobierania krwi miescita si¢ w wydzielonym, klimatyzowanym
dobrze o$wietlonym pomieszczeniu. Pomieszczenie do pobierania krwi wyposazone
byto w sprzet do udzielania pierwszej pomocy dawcom, u ktorych mogtyby wystapi¢
niepozadane reakcje zwigzane z oddawaniem krwi. W pracowni rejestrowane byly:
numery serii pojemnikéw do pobierania krwi petnej/sktadnikéw, numery serii
uzywanych probowek, w przypadku $rodkéw dezynfekcyjnych oznaczenia
znajdowaty sie na pojemnikach uzytkowanych w Pracowni. Spetniono niezbedne

62Dz. U. Nr 79, poz. 691 ze zm.
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wymogi w zakresie higieny. Pobieranie krwi odbywato sie w obecnosci lekarza lub
w okolicznosciach umozliwiajgcych jego niezwloczne wezwanie. Stosowane
w Centrum w latach 2012-2013 wzory kwestionariuszy dla krwiodawcéw od
24 kwietnia 2013 r. zawieraty skierowane do dawcdw pytanie o wyrazenie zgody na
przeznaczenie niewykorzystanej w leczeniu krwi lub jej sktadnikéw do celow
nieterapeutycznych (frakcjonowania celem przetworzenia jej na leki krwiopochodne
lub do celéw badawczych — naukowych czy diagnostycznych). W kwestionariuszach
brak byto zapiséw dotyczacych wydawania krwi do celdéw o ktérych mowa powyze;
za optatg. W latach 2012-2013 wystapit jeden przypadek, gdzie dawca nie wyrazit
zgody na przekazanie krwi lub jej sktadnikéw do frakcjonowania, a osocze z jego
donaciji zostato zniszczone.

(dowdd: akta kontroli str. 872-933)

W sprawie niezamieszczania w kwestionariuszu dotyczacym przekazywania krwi
i jej sktadnikéw za optatg Dyrektor Centrum podata: zalecenie to pojawito sie dopiero
w pofowie roku 2012 i zbiegto sie z pojawiajgcymi sie w mediach kontrowersyjnymi
dyskusjami, a takze oburzeniem dawcow wokot faktu przekazywania sktadnikow
krwi za optatg oddanej przez dawcéw honorowo. Nadal uwazamy, ze budzi on
kontrowersje, a dawcy w zwigzku z tym mogliby domagac sie gratyfikacji finansowej
za oddang krew.

(dowdd: akta kontroli str. 1339-1348)

2.8. W Centrum zaewidencjonowano 127 przypadkéw w 2012 r. niepozadanych
reakcji u 0,7% dawcow dopuszczonych do oddawania krwi lub jej skfadnikdw.
Najczesciej wystepujaca reakcjg niepozadang u dawcow byla reakcja
naczynioruchowa - 87 przypadkow. W 2013r. zaewidencjonowano 104
niepozadane reakcie u 0,6% dawcow, sposrdd ktorych 70 stanowity reakcje
naczynioruchowe. W badanym okresie nie wyptacano dawcom odszkodowan
z tytutu uszkodzenia ciafa lub rozstroju zdrowia, o ktérych mowa w art. 12 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi. Raporty Centrum w powyzszych sprawach wysytano do
IHIT za po$rednictwem NCK.

(dowdod: akta kontroli str. 934, 1022-1041)

29. W ramach realizacji projektu Kompleksowa informatyzacja systemu
krwiodawstwa i krwiolecznictwa w Polsce, nie zostat uruchomiony proponowany
komponent systemu KRDK dedykowany RCKIiK, umozliwiajacy realizacje
i ewidencje procesdéw prowadzonych w Centrum. W dniu 2 grudnia 2013 r. zlecono
firmie Asseco Poland SA przekonfigurowanie danych pomiedzy Bankiem Krwi,
a KRDK zgodnie z wymaganiami IHIT. Problemy z dziataniem i dostepem do KRDK
opisano w pkt. 2.6. niniejszego wystapienia.

Jako przyczyne nieuruchomienia komponentu systemu KRDK dedykowanego
RCKiK umozliwiajacego realizacje i ewidencje procesdéw prowadzonych w Centrum
(ktory mogtby zastgpi¢ bank krwi) Dyrektor Centrum podata: KRDK zawierat btedy
i nie dziatat poprawnie. Nie zapewniono nam takze 100% pewnosSci rzetelnego
i statego transferu danych z naszego banku krwi. Ponadto do dnia dzisiejszego
jedynie 2 osoby z Centrum posiadajq uprawnienia do uzytkowania KRDK.

Ponadto umowg, uzyczenia z dnia 28 kwietnia 2011 r. Centrum przekazato sprzet
komputerowy (komputer, monitor, drukarke i czytniki kodow kreskowych i kart)
o wartosci 5 686,42 zt Szpitalowi w Raciborzu z przeznaczeniem do realizacji zadan
wynikajacych z projektu Kompleksowa informatyzacja systemu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa w Polsce m.in. korzystania z KRDK do sktadania zaméwien na
krew i jej sktadniki. Sprzet zostat zainstalowany i podtaczony w dniu 29 kwietnia
2011 r. Wedtug informacji posiadanych przez Centrum, system nie zostat
uruchomiony do dnia kontroli NIK. Nie dokonywano za jego pomocg zadnych
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zamowien sktadnikow krwi. Jak wyjasnita Dyrektor Centrum Informatyk Centrum
przeszkolit personel szpitala, ale w zwigzku z brakiem uruchomienia systemu sprzet
ten nie byt wykorzystywany w szpitalu. Pracownicy szpitala nie posiadali tez
upowaznien do korzystania z systemu. Weadtug moich informacji sprzet ten nie byt
w ogole uzytkowany.

(dowdd: akta kontroli str. 798-875, 1349-1350)

NIK zwraca uwage, ze pomimo posiadanej przez Dyrektora Centrum wiedzy
o0 niewykorzystywaniu przez Szpital Rejonowy w Raciborzu przekazanego
w uzyczenie sprzetu komputerowego z przeznaczeniem do realizacji zadan
wynikajacych z projektu Kompleksowa informatyzacja systemu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa w Polsce, nie podjeto dziatan na rzecz zapewnienia jego
wykorzystania zgodnie z przeznaczeniem, ani nie skorzystano z wynikajacych
z zawartej umowy uzyczenia uprawnien zadania zwrotu tego sprzetu.

(dowdod: akta kontroli str. 816-817)

Sposrod 10 objetych analizg donacji w szeSciu przypadkach ich dawcy zostali
zdyskwalifikowani (w trzech przypadkach na state, a w trzech czasowo). Sposréd
ww. krwiodawcéow w KRDK na liscie dawcow zdyskwalifikowanych w dniu
30 kwietnia 2014 r. widniata jedynie jedna z ww. 0sob, cztery osoby oznaczone
zostaty w kartotece 0séb jako zdyskwalifikowane jednak w dniu 25 czerwca 2013,
tj. po uptywie od 120 do 523 dni od ich dyskwalifikacji, a o jednym z ww. dawcéw
brak byto w KRDK jakichkolwiek informacii.

(dowdod: akta kontroli str. 876-877)

210. Na podstawie wszystkich oSmiu donacji z lat 2012-2013, w ktorych
potwierdzono zakazenie dawcy wirusami HBV, HCV lub HIV stwierdzono, ze
Centrum przeprowadzato procedury spojrzenia wstecz (look back), ktére zostaty
potwierdzane protokotami i ustalato biorcéw sktadnikéw krwi z poprzednich donacji
z aktualnymi reaktywnymi wynikami badan.

(dowdd: akta kontroli str. 752-788, 935-944)

W Centrum zapewniono wycofanie z obrotu krwi i jej sktadnikéw w przypadkach
wynikéw reaktywnych lub dodatnich, poprzez zniszczenie sktadnikéw komérkowych,
a nastepnie, po przeprowadzeniu procedury look back oraz dodatkowych badan
dawcy, zniszczenie zatrzymanego osocza. Liczba donacji z wynikami reaktywnymi
i potwierdzonymi reaktywnymi w 2012 r. wyniosta tacznie 117, w tym tacznie 36
potwierdzone. U dawcow pierwszorazowych liczba ta wyniosta 63, z czego 28
potwierdzonych, a dawcow wielokrotnych 54, z czego potwierdzonych 8.
W 2013 r. liczba donacji z wynikami reaktywnymi i potwierdzonymi reaktywnymi
wyniosta facznie 87, w tym potwierdzonych 22. U dawcow pierwszorazowych liczba
ta wyniosta 32, z czego 17 potwierdzonych, a dawcow wielokrotnych 55, z czego 5
potwierdzone. Donacje z wynikami reaktywnymi w 2012r. stanowity 0,26%
wszystkich donacji pobranych w 2012 r., natomiast donacje z wynikami reaktywnie
potwierdzonymi stanowity 0,08%. W 2013 r. donacje z wynikami reaktywnymi
stanowity 0,20%, a z wynikami reaktywnie potwierdzonymi 0,05% pobranych
donacji.

(dowdd: akta kontroli str. 946)

Zgodnie z § 41 ust. 7 i 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012.
w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziafalno$c¢
leczniczq w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktorych
przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwigq i jej sktadnikami®3 oraz
Medycznymi zasadami pobierania krwi (pkt 1.4.13.1.5.2) we wszystkich objetych

63Dz, U. 22013 ., poz. 5, dalej: rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig z 2012 r.
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badaniem przypadkach Centrum poinformowato podmioty lecznicze i odbiorcéw, do
ktorych  wystano  sktadniki krwi z  poprzednich  donacji o uzyskaniu
dodatnich/potwierdzonych wynikéw badan. Frakcjonatorzy w zawartych umowach
okreslili terminy przesytania zawiadomien o wynikach dodatnich wirusologicznych
(do pieciu dni od potwierdzonego badania) i zgodnie z tymi umowami jako$ciowymi
byli powiadamiani, co okreslata procedura SOP Look Back nr 6106. Frakcjonatorow
powiadamiano dwukrotnie tj. do jednego dnia od uzyskania pierwszego wyniku
reaktywnego oraz do dwoch dni od uzyskania wyniku potwierdzajacego
z laboratorium zewnetrznego. Podmioty lecznicze informowaty Centrum o wynikach
przeprowadzonej procedury u biorcow sktadnikéw krwi, przy czym w dwdch
z dziewieciu objetych badaniem podmiotéw byto to jedynie potwierdzenie zwrotne
przyjecia informacji o dyskwalifikacji. W przypadku stwierdzania reaktywnego testu
kitowego, skfadniki krwi byly niszczone. Pozostatych odbiorcow informowano od
1 do 30 dni od potwierdzenia wynikow, natomiast Instytut oraz pozostate Centra
informowano od 9 do 90 dni od uzyskania potwierdzenia.

(dowdd: akta kontroli str. 752-788, 935-944, 945-946)

2.11. System komputerowy Bank Krwi pozwalat na prze$ledzenie drogi krwi i jej
sktadnikow od krwiodawcy do ich wydania. W chwili rejestracji krwiodawcy
sprawdzana byta jego tozsamos$¢ oraz kazdorazowo, przyporzadkowywano jedyny,
niepowtarzalny numer donaciji/serii zgodny ze standardem ISBT 128, ktory byt
ewidencjonowany w ww. systemie. Tym samym niepowtarzalnym numerem
donacii/serii opatrzone byty: Kwestionariusz dla krwiodawcy, probki krwi dawcy do
badan diagnostycznych, donacja krwi oraz wszystkie sktadniki krwi pochodzace z te;
donacji, a takze informacje o dystrybucji sktadnikdw krwi. System Bank Krwi
umozliwiat przesledzenie historii donacji wraz z ustaleniem oséb, ktdre wykonywaty
poszczegolne czynnosSci zwigzane m.in. z pobieraniem, badaniem, preparatyka,
wydawaniem krwi. W centrum zapewniono réwniez mozliwo$¢ automatycznego
przekazywania danych pomigedzy komorkami organizacyjnymi. Podczas czynnosci
zwigzanych m.in. z pobieraniem, badaniem, preparatyka, kwalifikacja,
magazynowaniem i wydawaniem krwi i jej sktadnikéw stosowano czytniki kodow
kreskowych. System komputerowy stosowany w Centrum umozliwiat wydruk etykiet
oraz oznaczenie krwi i jej sktadnikéw zgodne ze wzorem okreslonym w standardzie
ISBT 128. Dane umieszczone na etykiecie zapewniaty anonimowos¢ dawcy krwi,
wymagana przepisami art. 13 ustawy o publicznej stuzbie krwi.

(dowod: akta kontroli str. 872-875, 1065-1071)

2.12. Kwalifikacja sktadnikow krwi w Centrum byta przeprowadzana zgodnie
z procedurg okre$long w SOP nr 6103 Kwalifikacja krwi i jej skfadnikow do obrotu,
za wyjatkiem réwnoczesnego drukowania etykiet dla kilku jednostek sktadnikéw
krwi, co opisano w dalszej czesci wystgpienia. W wyniku ogledzin
przeprowadzonych w dniu 28 kwietnia 2014 r. stwierdzono, ze kwalifikacja
sktadnikow krwi dokonywana byta przez komisje, w sktad ktorej wchodzili
pracownicy DZJ i Dziatu Preparatyki. Kwalifikowanie skfadnikow krwi dokonywane
byto w oparciu o protokdt zbiorczy drukowany z systemu Bank Krwi, uzupetniany
w trakcie pracy. Kwalifikacji dokonywano odrebnie dla kazdego skfadnika krwi.
W przypadku gdy wyniki badan wirusologicznych byty pozytywne lub nie zostaty
wykonane, system Bank Krwi nie umozliwiat wydruku etykiety dla sktadnika krwi.
W objetych kontrolg dziesieciu przypadkach, gdy czas poboru donacji przekraczat
12 minut stwierdzono, ze krew pochodzaca z tych donacji zostata zniszczona.
Osocze pochodzace z krwi petnej zamrozone powyzej o$miu godzin od pobrania
kwalifikowane byto jako ,Osocze swiezo mrozone do frakcjonowania” (wg ISBT 128-
oznakowane jako E010 z atrybutem EA3 do preparatyki/nie do klinicznego wydania).

(dowdd: akta kontroli str. 872-875, 1042-1054, 1065-1071)
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W badanym okresie wedtug ewidencji prowadzonej w systemie komputerowym
Centrum wystapity po jednym przypadki: zmrazania osocza pochodzacego z aferezy
powyzej szesciu godzin od pobrania donacji oraz pochodzacego z krwi petne;
powyzej o$miu godzin. W obu przypadkach stwierdzono, ze jednostki FFP
znajdowaly sie nadal w magazynie Centrum i byly oznakowane w systemie
komputerowym jako E010 oraz E012 osocze otrzymane metodg automatyczne;
plazmaferezy, przy czym tylko jeden z nich zostat oznaczony atrybutem EA3, co
opisano w dalszej czesci wystapienia. Do frakcjonowania z powodu przekroczenia
dopuszczalnego czasu catkowitego zamrozenia zakwalifikowano jedng jednostke
osocza w 2012 r. oraz jedng w 2013 .

(dowdod: akta kontroli str. 1055-1064)

2.13. W Centrum przeprowadzana byta walidacja w przypadkach wprowadzania
nowych urzadzen, nowych procesow lub zmian w procesach wytwarzania, ktére
mogtyby mie¢ wptyw na jako$¢ produkowanych sktadnikéw krwi, zgodnie ze SOP
nr 1071 oraz 2032. Na poczatku kazdego roku sporzadzany byt przez pracownikdw
DZJ roczny harmonogram walidacji/rewalidacji dla poszczegdinych dziatdw.
Zawierat on szczegotowy wykaz urzadzen, technik, procesow do
walidacjilrewalidacji, z okresleniem terminu ich przeprowadzenia. Zasady
przeprowadzenia walidacji, sposéb jej dokumentowania, koricowej oceny wynikow
walidacji i zatwierdzania raportow opisywaty ustalone procedury. Kontrolg
prawidtowos$ci przeprowadzania walidacji objeto jeden proces - metode dezynfekcii
miejsca wktucia u dawcy oraz jeden rodzaj sprzetu lub aparatury posiadany przez
Centrum - zamrazarke do przechowywania FFP. W przypadku procesu dezynfekc;i
miejsca wkiucia walidacja prowadzono raz w roku dla kazdej pielegniarki
pobierajacej donacje. Kontrolg objeto prawidtowo$¢ wykonywania procesu przez
pielegniarke B.Z. z TO Centrum w Rybniku, dla ktérego walidacje przeprowadzono
w dniach 9 listopada 2012r. oraz 5 listopada 2013 r. Walidacji zamrazarki do
przechowywania FFP (nr 10/4136015GM50) dokonano w dniach od 23 do 27
kwietnia 2012 r., a nastepnie w dniach od 15 do 19 kwietnia 2013 r. oraz od 23 do
27 lutego 2014 r. (po przeniesieniu do nowego budynku). W obu przypadkach
walidacje przeprowadzono z czestotliwo$cig oraz zgodnie z zasadami okreslonymi
w pkt 1.4.5. Medycznych zasadach pobierania krwi oraz wtasciwymi SOP.

(dowdd: akta kontroli str. 1072-1102)

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

1. Na podstawie ustalen kontroli przeprowadzonej przez PPIS w Rybniku (na
zlecenie NIK) Pomieszczenia TO w Rybniku z uwagi na brak pomieszczenia
higieniczno-sanitarnego  dostepnego dla o0séb niepetnosprawnych, w tym
poruszajgcych sie na wozkach inwalidzkich®* nie spetnialy wymogdw okreslonych
w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia w Sprawie wymagan, jakim powinny
odpowiadac¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu leczniczego. W art. 207 ust. 1
ustawy o dziatalnoSci leczniczej, przewidziano wprawdzie do dnia 31 grudnia 2016 r.
okres na dostosowanie pomieszczen iurzadzen podmiotu leczniczego, jednak
w takich przypadkach, podmiot leczniczy zobowigzany byt do przedstawienia
organowi prowadzacemu rejestr podmiotow leczniczych (wojewodzie), programu
dostosowania do wymagan okreslonych w ww. rozporzadzeniu, zaopiniowany przez
wiasciwy organ panstwowej inspekcji sanitarnej do 31 grudnia 2012 r. (art. 207 ust.
2 ww. ustawy). Centrum nie przekazato Wojewodzie Slaskiemu ww. programu, co
Dyrektor Centrum w wyjasnieniach uzasadniata przekazaniem programow

64 Wymag taki zapisano w zataczniku nr 4 Szczegdtowe wymagania jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia
Centrum IIl Dziat pobierania pkt 2 ppkt 2 rozporzadzenia w sprawie szczegbfowych wymagarn, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego leczniczego.
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naprawczych zaopiniowanych przez wiasciwe terytorialnie organy Panstwowe;
Inspekcji Sanitarnej dnia 29 czerwca 2007 r. Ministrowi Zdrowia. W wyjasnieniach
wskazata, ze zapisy wprowadzonych nowych rozporzadzen Ministra Zdrowia nie
wymuszaty zmian w programach dostosowawczych, a zgodnie z art. 217 ust. 5
ustawy o dziafalno$ci leczniczej Minister Zdrowia byt zobowigzany do przekazania
Wojewodzie wszelkiej dokumentacji zwigzanej z prowadzeniem rejestru, w tym
programéw dostosowawczych. Dyrektor Centrum wyjasnita: Na wniosek NIK
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Rybniku przeprowadzit kontrole
Terenowego Oddziatu w Rybniku. W wyniku kontroli PPIS stwierdzit w Protokole
Kontroli z dnia 18 marca 2014r., ze TO nie spetnia wymagan zawartych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. (Dz. U. z 2012 r. poz.
739) w zakresie zatacznika nr 4 do rozporzadzenia Ill Dziat pobierania ust. 2 pkt 2 -
brak  pomieszczenia  higieniczno-sanitartnego  dostepnego  dla  0sob
niepetnosprawnych, w tym poruszajgcych sie na wozkach inwalidzkich. Pismem
Z dnia 25 marca 2014 r. zakwestionowaliSmy ten zapis z protokotu. PPIS w Rybniku
nie zgodzit sie z naszym stanowiskiem. Aby przygotowac program dostosowawczy,
nalezy zwrdcic sie do PPIS o wydanie opinii sanitarnej, co tez uczynilismy. Mamy
nadzieje, iz Inspektor Sanitarny jednak wyda pozytywng opinig.

(dowdd: akta kontroli str. 618-646, 647-679, 1339-1348)

Ponadto w wyniku kontroli przeprowadzonej w TO w Jastrzgbiu Zdroju w dniu
14 marca 2014 r., podczas ktorej stwierdzono we wszystkich pomieszczeniach
zakurzenie $cian i sufitéw z odpadajaca farba, PPIS w Wodzistawiu Slaskim decyzjq,
z dnia 24 marca 2014 r. nakazat Dyrektorowi Centrum w terminie do dnia
31 wrze$nia 2014 r. odnowienie powlok malarskich $cian i sufitbw we wszystkich
pomieszczeniach TO w Jastrzebiu Zdroju.

(dowdd: akta kontroli str. 662-668, 675-678)

2. Do dnia 5 maja 2013 r. pracownicy Centrum przetwarzali dane osobowe zawarte
w prowadzonym rejestrze w systemie Bank Krwi rejestrze dawcow bezimiennych
upowaznien nadanych przez Dyrektora Centrum (administratora danych), co
naruszato przepisy art. 37 ustawy o ochronie danych osobowych. W dniu 5 maja
2013 r. Dyrektor Centrum wydata pracownikom ww. upowaznienia.
Dyrektor Centrum wyjasnita: Osoby przetwarzajgce dane osobowe w programie
Bank Krwi miaty uprawnienia nadane przez administratora systemu. Administrator
uzaleznia rodzaj uprawnieni od zajmowanego przez pracownika stanowiska. Do dnia
4 maja 2014 r. pracownicy korzystajacy z Banku Krwi nie posiadali dokumentu
uprawniajgcego do przetwarzania danych osobowych w formie papierowej
wydanego przez administratora danych Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Raciborzu, poniewaz uwazaliSmy, ze wystarczq uprawnienia
nadane w systemie Bank Krwi.

(dowaod: akta kontroli str. 790-797, 1339-1348)

3. Pracownicy Centrum przetwarzali dane osobowe zawarte w KRDK bez
upowaznien IHiT, ponadto Centrum w przypadkach przesyfania danych do KRDK
i innych  RCKiK  przekazywato  dane  osobowe  rowniez  dawcow
niezdyskwalifikowanych. Obowigzek posiadania upowaznienia do przetwarzania
danych przed dopuszczeniem do ich przetwarzania, wynika z przepisow art. 37
ustawy o ochronie danych osobowych, natomiast zgodnie z art. 17 ust. 2a jednostka
organizacyjna publicznej stuzby krwi winna poinformowac Instytut o skresleniu
dawcy z rejestru (dyskwalifikacji), a w ankietach sporzadzanych przez krwiodawcéow
lub innej dokumentacji, brak bylo o$wiadczen o wyrazeniu przez krwiodawcow
zgody na przetwarzanie ich danych osobowych, o ktérej mowa w art. 23 ust. 1 pkt 1
ustawy o ochronie danych osobowych przez inne niz RCKIK jednostki, w tym
przypadku przez Instytut.
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W sprawie powyzszych nieprawidtowosci Dyrektor Centrum udzielita nastepujacych
wyjasnien: Dane z Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Raciborzu do systemu KRDK prowadzonego przez IHIT przesytane byly na
podstawie § 5 i § 6 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2005 .
w sprawie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi (Dz. U. z 2005r. Nr 109
poz. 918). Dane wszystkich krwiodawcow przekazywane byly na podstawie
podpisanych informacji o przetwarzaniu danych osobowych przez krwiodawce (pkt.2
Kwestionariusza dla krwiodawcow), gdzie krwiodawca wyraza zgode na
przetwarzanie danych osobowych w obrebie RCKIK. W tym przypadku zwrot RCKIK
nalezy rozumiec jako Regionalnych Centrow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w kraju, a nie tylko centrum w Raciborzu. W przypadku danych otrzymywanych
Z innych centréw, uwazamy iz nie powinnisSmy posiadac odrebnych upowaznien do
przetwarzania danych osobowych, gdyz musielibySmy posiadac upowaznienia
Z kazdego centrum w kraju dla kazdego pracownika w RCKIiK Raciborz. Naszym
zdaniem wystarczy upowaznienie Administratora Danych wystawione przez RCKIK
Raciborz.

(dowdd: akta kontroli str. 746-751, 798-804, 824-871, 1339-1348)

4. Centrum nie realizowato w petni obowigzkow okreslonych w art. 17 ust. 2a ustawy
0 publicznej stuzbie krwi, gdyz w przypadkach zaprzestania transferu danych
o dawcach do KRDK, nie informowato IHiT o dyskwalifikacjach czasowych dawcow
oraz dyskwalifikacjach statych z przyczyn innych niz wirusologiczne (informacje
o dyskwalifikacji dawcow z przyczyn wirusologicznych przesytano do IHIT pisemnie).
Dyrektor Centrum wyjasnita: O innych dawcach zdyskwalifikowanych (czasowo lub
zinnych przyczyn) nie informowano IHIiT z uwagi na tre$¢ ich pisma z dnia 29
wrzeSnia 2006 r., w ktorym zapisano ,Do czasu uruchomienia ogdlnopolskiego
rejestru dawcow przesyfanie informacji ma dotyczyc jedynie statych dyskwalifikacji
Z powodu nosicielstwa niektorych chorob zakaznych”. W zwigzku z tym pismem
oraz brakiem statego dostepu do KRDK informacje takie nie sq przesytane. Ponadto
informowanie o dyskwalifikacjach czasowych nie ma sensu, poniewaz ,odwieszenie”
z dyskwalifikacji czasowej moze dokonac tylko lekarz danego Centrum. Poniewaz
KRDK nie dziata to nikt tego ,nie widzi”, a pisemne informowanie nie ma sensu.
Najwyzsza Izba Kontroli zwraca réwniez uwage, ze przepisy art. 17 ust. 2a ustawy
o0 publicznej stuzbie krwi naktadajg na Centrum obowigzek przekazywania do
Instytutu informacji o dawcach zdyskwalifikowanych niezwtocznie, tymczasem
wedtug wyjasnien Kierownika Dziatu Zapewnienia Jakosci, informacje o skre$leniu
dawcow z przyczyn wirusologicznych przesytane byty do Instytutu co najmniej raz
na trzy miesigce, ze wzgledu na matg ilo$¢ takich przypadkéw oraz usprawnienie
i obnizenie kosztéw takich zawiadomien.

(dowdd: akta kontroli str. 752-788, 935-946,1349-1350)

5. W trakcie ogledzin dotyczacych sposobu kwalifikowania sktadnikéw krwi
stwierdzono, ze etykiety na pojemniki z FFP byty drukowane réwnoczes$nie dla kilku
pojemnikow. Stanowito to naruszenie procedury ustalonej w SOP nr 6103, zgodnie
z ktérq w trakcie kwalifikacji ostateczna etykieta sktadnika krwi winna by¢
drukowana dla pojedynczego pojemnika inaklejana na pojemnik oraz procedury
kwalifikowania ustalonej w pkt 6.1.17 Medycznych zasad pobierania krwi, ktora jako
niedopuszczalne wskazuje drukowanie wielu etykiet jednoczes$nie. Powyzsze ma na
celu ograniczenie ryzyka pomyiki przy oznaczaniu etykietami skfadnikow krwi.
Dyrektor Centrum wyjasnita: Przyczyng drukowania wigkszej iloSci etykiet podczas
kwalifikacji sktadnikéw do obrotu w dniu 28.04.2014 r. byto nie przestrzeganie zasad
okreslonych w SOP nr 6103 wydanie 8 z dnia 1 lipca 2013 r. Pracownicy
odpowiedzialni za zaistnialg sytuacje zostali upomniani i w najblizszym czasie
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zostang ponownie przeszkoleni z kwalifikacji krwi i jej sktadnikow do obrotu (SOP
nr6103).
(dowod: akta kontroli str. 872-875, 1066-1071, 1339-1348)

6. Jednostka osocza z plazmaferezy o nr 2520313337454/00-0 z dnia 13 wrze$nia
2013 r. wsystemie Centrum oznaczona zostata kodem (atrybutem) EG4
(zamrozono <=6h), podczas gdy w raportach o przekroczeniach czasu mrozenia dla
preparatdw z datg donacji od 1 stycznia 2013 r. do 31 grudnia 2013 r. dla ww.
pojemnika okreslono faktyczny czas mrozenia 6 godz. 40 min. Wedtug wyjasnien
Dyrektora Centrum oraz Administratora Systemu wynikafo to z btedu pracownika
preparatyki, ktory wpisat nieodpowiedni atrybut do pojemnika z o0soczem
z plazmaferezy. Biad zostat usuniety 9 maja 2014 r. Pojemnik zostat oklejony nowg
prawidtowg etykietq zatrybutami: EG7 (zamrozono <=24h) oraz EA3 (do
preparatyki/nie do uzytku klinicznego).

(dowdd: akta kontroli str. 1055-1064, 1349-1350)

7. Wprawdzie w Centrum prowadzono oznaczenia fenotypow krwi u dawcow, w tym
z uktadu Rh i Kell oraz informacje w tym zakresie ujmowano w prowadzonym
w Centrum rejestrze dawcdéw krwi, to nie podjeto jednak dziatan w celu
jednoznacznego ustalenia, ktdrzy z dawcow posiadajg krew spetniajaca kryteria do
uznania jej za rzadkg w my$l definicji okreslonej w § 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r w sprawie rzadkich grup krwi, rodzajow osocza
i surowic  diagnostycznych wymagajgcych przed pobraniem krwi  zabiegu
uodpornienia dawcy lub innych zabiegdw oraz wysokosci ekwiwalentu pienieznego
za pobrang krew izwigzane z tym zabiegi®5, w celu ustalenia przystugujgcych im
uprawnien do otrzymania ekwiwalentu pienieznego za pobrang krew. Zgodnie
bowiem z art. 11 ustawy o publicznej stuzbie krwi, dawcom krwi rzadkich grup
przystuguje, oprocz uprawnien okreslonych w art. 6-10 tej ustawy, ekwiwalent
pieniezny za pobrang krew.
W okresie objetym kontrolg w Centrum nie wyptacano dawcom ekwiwalentéw za
pobrang krew. Uwzgledniajac przyktadowe fenotypy grup rzadkich wskazane w pkt
7.6.3.3. Medycznych zasadach pobierania krwi, w latach 2012-2013 z uwagi na
oddanie krwi w Centrum przez dawcéw posiadajacych fenotypy KK i dCCee®,
warto$¢ takiego ekwiwalentu wynositaby w tych latach za pobrang krew 6 376,50 zt
| za osocze 3 646,50 zt.

(dowod: akta kontroli str. 789, 947-1021, 1339-1348)

W sprawie rzadkich grup krwi Kierownik Dziatu Immunologii Transfuzjologicznej
Krwinki Czerwonej stwierdzita, ze: Wobec niewymienienia w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r w sprawie rzadkich grup krwi, fenotypow
uznawanych jako rzadkie w populacji ludzkiej, ogblnie podany §1 tego
Rozporzadzenia utrudnia precyzyjne i jednoznaczne typowanie dawcy o okreSlonym
rzadkim ukfadzie antygenowym. W obrebie tego § wyszczegodlniono uktady grupowe
zarowno Silnie  immunogenne, jak rowniez te, dla ktérych w przypadku
immunizowanego biorcy poszukiwanie Kkrwi fenotypowo zgodnej nie jest istotne
klinicznie. W oparciu o literature , Transfuzjologia kliniczna” pod redakcjg Jolanty
Korsak i Magdaleny tetowskiej na stronie 57 przedstawiono znaczenie kliniczne
przeciwciat do niektorych wymienionych ukfadéw antygenowych, jako niemajgce
znaczenia lub nieistotne. Poszukiwanie wiec dawcow nieposiadajgcych tych
antygenow nie jest ekonomicznie uzasadnione w rutynowej dziatalnoSci pracowni.
W zwigzku z tym proponujemy weryfikacje tejze listy w celu wyodrebnienia tylko tych
antygendw, dla ktérych wytworzone alloprzeciwciata majg istotne klinicznie

85Dz, U. Nr 263, poz. 2625 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie rzadkich grup krwi.
86 Odpowiednio 109 jednostek (49,05 litra) i 33 jednostki (21,45 litra).
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znaczenie. Pracownia Badan Konsultacyjnych w Raciborzu na podstawie przepisow
w Medycznych zasadach pobierania krwi w pkt.7.6.3.3., gdzie podano przyktady
fenotypdw grup krwi rzadkich, literatury ,Jmmunologia krwinek czerwonych. Grupy
krwi” pod redakcjg Jadwigi Fabijariskiej Mitek oraz wtasnych do$wiadczen zdobytych
w oparciu o0 wieloletnie badania konsultacyjne biorcow od wielu lat systematycznie
prowadzi oznaczenia fenotypow uktadu Rh i Kell dawcéw. Dzigki temu Pracownia
Badan Konsultacyjnych ma mozliwos¢ wyszukania w systemie Bank Krwi dawcow
lub pojemnikdw o rzadkich fenotypach w obrebie tych uktadéw. Nalezy podkre$lic,
Ze to wiasnie biorca krwi ukierunkowat dziatania polegajace na poszukiwaniu
odpowiedniego dawcy na naszym terenie rowniez rzadkiej grupy krwi. Tak wiec
wiele uktadow antygenowych okreslonych w Rozporzgdzeniu jako rzadkie nie byty
poszukiwane z powodu braku zapotrzebowania dla biorcy. Systematycznie
prowadzone oznaczenia fenotypow uktadu Rh i Kell dawcdw pozwolity do tej pory na
Szybkie pozyskanie informacji o dawcach krwi rzadkich fenotypdw ukfadu Rh i Kell
takich jak KK czy dCCee.

(dowdd: akta kontroli str. 789)

Odnoszac sie do problematyki rzadkich grup krwi, Dyrektor Centrum wyjasnita:
Centrum podejmowato dziatania w celu okreslenia rzadkich fenotypow, przede
wszystkim jednak rzadkie fenotypy determinowali biorcy, dla ktorych wykonywano
badania konsultacyjne. Niemniej jednak Centrum rutynowo bada wszystkim dawcom
RHD- gtowne antygeny ukfadu Rh oraz antygenu uktadu Kell. Na podstawie
wykonanych badan uznano za rzadkie nastepujgce fenotypy: KK, dCCee, dccEE
oraz brak antygenu Chido/Rogers. Z uwagi na brak dawcow o rzadkich fenotypach,
nie naliczano wysokoSci naleznego ekwiwalentu okreslonego w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2014r. Dawcy o rzadkich fenotypach
wymienionych w medycznych zasadach takich jak KK i dCCee, ktorzy oddali krew w
latach 2012, 2013 nie otrzymali wyptaconego przez Centrum ekwiwalentu
pienieznego za oddang krew lub osocze. Z uwagi na brak potrzeby wzywania
dawcow o rzadkich fenotypach, nie wyptacano dawcom ekwiwalentu. Ustalenie
oznaczanych antygenéw przez Centrum jest moZliwe, poniewaz dane sg
wprowadzone do systemu Bank Krwi, oznaczenie tych antygenow nie jest trudne,
ale ,Medyczne zasady...” nie narzucajg obowigzku oznaczania antygenow Sspoza
uktadu ABO, Rh i Kell. Oznaczenia dodatkowych antygenéw wigzatyby sie
z dodatkowymi kosztami, dlatego badania takie wykonywane sq w razie potrzeby.
(dowdd: akta kontroli str. 1339-1348)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze obecnie obowigzujace przepisy nie
uzalezniajg wyptaty ekwiwalentu dawcom rzadkich grup od wezwania ich do
oddania krwi.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w badanym obszarze.

3. Przechowywanie oraz wydawanie krwi i jej sktadnikow

3.1. W Centrum zapewniono przechowywanie krwi i jej sktadnikéw w wymaganych
warunkach oraz utatwiajgcych ich wydawanie Odrebne przechowywano sktadniki
krwi przed i po kwalifikacji, co byto zgodne z pkt 1.4.4.1 Medycznych zasad
pobierania krwi. W Dziale Ekspedycji Centrum przechowywano wytacznie KKCz po
kwalifikacji i FFP po karencji - dopuszczone do uzytku klinicznego. Urzadzenia do
przechowywania poszczegdlnych sktadnikow krwi zostaty opisane w sposob trwaty.
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Zdyskwalifikowane sktadniki krwi byty przekazywane do wydzielonego w odrebnym
budynku Centrum zamykanego pomieszczenia - magazynu odpadow medycznych,
do ktérego dostep posiadali tylko uprawnieni pracownicy Centrum.
Wszystkie czerwonokrwinkowe sktadniki krwi przechowywane byty w dwdch
lodéwkach i posegregowane wg uktadu ABO i RhD. Pojemniki przechowywane byty
w pozycji wiszacej, dla zapewnienia prawidtowej cyrkulacji powietrza. Sktadniki krwi
segregowano takze wg terminéw wazno$ci. Przygotowane do wydania osocze
posiadato oznaczenie potwierdzajgce karencje oraz byto oznaczone etykietg zgodng
z miedzynarodowym standardem ISBT 128. W trakcie przeprowadzonych ogledzin
nie stwierdzono w Centrum krwi autologicznej i porcji pediatrycznych. Petnigca
obowigzki Kierownika Dziatu Ekspedycji Centrum, o$wiadczyta Ze porcje
pediatryczne i krew autologiczna pobierana jest na indywidualne zapotrzebowanie.
Po wykonaniu porcji pediatrycznej przekazywana jest ona do odbiorcy naszym
transportem lub szpital odbiera wiasnym Srodkiem transportu — w zaleznosci od
uzgodnien. Krew autologiczna wydawana jest do odbiorcy po dopuszczeniu do
wydania. W Dziele Preparatyki znajdowato sie KKCz przed kwalifikacjg, FFP do
frakcjonowania oraz FFP bez karencji (oczekujace na wykarencjonowanie).
W Dziale Preparatyki przechowywane byty wszystkie rodzaje KKP, zaréwno $wieze
Zlewane, jak i KKP mrozone. KKP zlewane, o pigciodniowym terminie wazno$ci
przechowywane byly wdwoch cieplarkach, na mieszadtach obrotowych
w pomieszczeniu nalezacym do Dziatu Preparatyki. Centrum nie posiadato sprzetu
do redukcii biologicznych czynnikéw chorobotworczych.
Temperatura ww. urzadzeniach Centrum (lodowkach, zamrazarkach, inkubatorach)
byta monitorowana odrebnie dla kazdego urzadzenia. Informacje o warunkach
temperaturowych  przechowywania poszczegdinych — skfadnikow  krwi  byty
umieszczone w sposob trwaty na tych urzadzeniach. Kazde zww. urzadzen
posiadato co najmniej dwa niezalezne mierniki temperatury. Od 4 marca 2014 r.
w Centrum funkcjonowat Centralny Monitoring Temperatur.
Na podstawie prowadzonej przez Centrum dokumentacji monitoringu temperatur
sprawdzono zapewnienie wymaganych warunkow przechowywania KKCz w lipcu
2012r. i 2013r. W miesigcach tych temperatury przechowywania KKCz
odpowiadaty okreslonym w pkt 6.2.3 Medycznych zasad pobierania krwi.
W latach 2012-2013 w Centrum nie dokonywano zniszczenia sktadnikéw krwi
z powodu nieprawidtowych warunkdw przechowywania.

(dowdd: akta kontroli str. 1337-1338, 1351-1353, 1386, 1418-1425)

3.2. Centrum posiadato niezalezne dwustronne zasilanie energetyczne
z automatycznym przetgczaniem — zasilanie podstawowe oraz zasilanie rezerwowe.
Ponadto Centrum wyposazone bylo w sprawny technicznie agregat pradotwérczy,
na wypadek awarii lub braku pradu od dostawcy energii. Budynek Centrum
wyposazony byt takze w urzadzenia typu UPS, tj. zasilacze awaryjne majace za
zadanie podtrzymanie zasilania na wypadek przerw w dostawie energii. Powyzsze
rozwigzania zapewniaty zasilanie Centrum w energie elektryczng na wypadek awarii
lub braku dostaw pradu. Centrum posiadato takze dodatkowe urzadzenia do
preparatyki i przechowywania krwi na wypadek awarii.

(dowod: akta kontroli str. 1337-1338, 1351-1353, 1432-1445)

3.3. Centrum w latach 2012-2013 zapewniato mozliwo$¢ sktadania zamdwien na
krew i jej sktadniki przez podmioty lecznicze oraz wydawanie sktadnikow krwi przez
catg dobe. Podmioty lecznicze sktadaty wstepne zaméwienie telefonicznie, zaréwno
indywidualne jak i zbiorcze, a nastepnie z chwilg odbioru sktadnikéw krwi
dostarczaty zaméwienie pisemne.

W Centrum prowadzona byla ksigzka zamdwien telefonicznych, w ktorej
odnotowywano zgtaszane telefonicznie indywidualne i zbiorcze zamowienia na krew
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i jej sktadniki oraz odnotowywano w niej realizacje tych zamowien. Ksigzka
zambwien telefonicznych zawierata date i godzing ztozenia zamowienia, nazwe
podmiotu leczniczego sktadajacego zamdwienie, nazwe, ilos¢ i krwi, uzgodniong
godzine odbioru, dane osoby zamawiajacej i osoby odbierajacej oraz sposob
transportu. Na podstawie badania 10 zaméwien ztozonych telefonicznie przez
podmioty lecznicze w lipcu i sierpniu 2013 r. stwierdzono, ze zostaty one przez
Centrum zrealizowane w cato$ci oraz w terminach oczekiwanych przez podmiot
leczniczy. Ztozone telefoniczne zaméwienia na wydawane skfadniki krwi zostaty
potwierdzone pisemnie przez szpital przy odbiorze zamdwienia.
Do Centrum nie sktadano zamdwien na krew w wersji elektronicznej w ramach
systemu KRDK objetego projektem Kompleksowa informatyzacja systemu
krwiodawstwa | krwiolecznictwa w Polsce. Do obstugi elementu systemu
dedykowanego dla szpitalnych bankéw krwi zostata wytypowana jedna placowka
tj. Szpital Rejonowy w Raciborzu, co opisano w pkt. 1l 2.9 wystgpienia
pokontrolnego. Dziat Ekspedycji Centrum wydawat do podmiotéw leczniczych
w pierwszej kolejnosci sktadniki krwi 0 najkrotszym okresie waznosci. Do podmiotow
leczniczych Centrum wydawato wytgcznie osocze po karencji, za wyjatkiem osocza
bez karencji wydawanego do Wojskowego Instytutu Medycznego, co opisano
w pkt. Ill 1.9 wystapienia pokontrolnego.

(dowod: akta kontroli str. 805-823, 1351-1355)

3.4. W wyniku kontroli dokumentacji warunkéw transportu krwi petnej z TO
w Jastrzebiu Zdroju oraz w Wodzistawiu Slaskim w lipcu 2012r. i 2013r.
do Centrum w Raciborzu, a takze warunkow transportu krwi, realizowanego przez
Centrum do podmiotéw leczniczych na podstawie 10 protokotéw kontroli transportué”
stwierdzono, ze w objetych kontrolg przypadkach byly one zgodne z warunkami
okreSlonymi w pkt 6.2 i 9.6 Medycznych zasad pobierania krwi oraz SOP nr 3008
i 3006. Temperatury krwi przy wydaniu z TO mieScity sie w przedziale od 21°C do
23°C, a przy odbiorze w siedzibie Centrum od 22°C do 24°C. Przy transporcie krwi
do podmiotdw leczniczych w kazdym kontrolowanym przypadku zostat sporzadzony
protokét kontroli temperatury transportu, ktéry zawierat nazwe i adres placowki
wydajacej krew, nazwy i numery sktadnikow krwi, dzien i godzing wydania,
temperature odczytang po pieciu minutach od chwili umieszczenia sktadnika krwi
w pojemniku transportowym, opis chtodniczego urzadzenia transportowego, date,
podpis i pieczatke osoby wydajacej sktadniki krwi, imi¢ i nazwisko kierowcy oraz
rodzaj $rodka transportu, nazwe iadres odbiorcy, dzien i godzine dostarczenia
sktadnikow krwi, temperature odczytang w chwili dostarczenia sktadnikow krwi, date,
podpis i pieczatke osoby dokonujgcej odbioru sktadnika krwi. Temperatury krwi oraz
poszczegolnych jej skfadnikow, zaréwno po pieciu minutach od zapakowania jak
i przy odbiorze, miescity sie w granicach okre$lonych w pkt 6.2 9.6 Medycznych
zasad pobierania krwi i wynosity dla FPP ponizej -18°C, dla KKCz ponizej 10°C oraz
dla KKP 23°C. Transport wszystkich rodzajéw sktadnikéw krwi do uzytku
klinicznego w Centrum odbywat si¢ z wykorzystaniem samochodéw Centrum lub
samochodow (karetek) nalezacych do odbiorcy lub przez niego wynajetych.

(dowad: akta kontroli str. 1351-1353, 1387-1397)

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w badanym obszarze.

67 5 transportow krwi w lipcu 2012 1. i 5 transportow krwi w lipcu 2013 r.
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4. Wspieranie  podmiotow leczniczych  stosujacych
leczenie krwia i jej skladnikami oraz nadzér nad ich
dziatalnoscia

41. W latach 2012-2013 na terenie dziatania Centrum przetoczenia krwi i jej
sktadnikow odbywaty sie w 10 szpitalach, w ktorych funkcjonowato sze$¢ bankéw
krwi oraz dziewiec pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej. Wedtug
informacji uzyskanej w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK w Slaskim
Urzedzie Wojewddzkim, w rejestrze podmiotéw leczniczych prowadzonym przez
Wojewode Slaskiego w latach 2012-2013 zarejestrowane byly dwie pracownie
serologiczne — obie w ramach struktury organizacyjnej Centrum, tj. Pracownia
Serologii Grup Krwi i Badan Konsultacyjnych w TO w Rybniku oraz Dziat
Immunologii Transfuzjologicznej Krwinki Czerwonej w siedzibie Centrum.
Dyrektor Centrum, wyjasnita ze Centrum posiada liste aktualnie funkcjonujgcych
pracowni, wykonujgcych badania z zakresu immunologii Kkrwinki czerwonej.
Obejmuje ona, przede wszystkim, pracownie dziafajgce na terenie szpitali oraz
laboratoria prywatne. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwigq
w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczag w rodzaju
Stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywajg pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami precyzuje, jakie wymagania ma
spetniaC laboratorium serologiczne, dziafajgce na terenie szpitali. Brak jest w nim
informacji, czy odnosi sie réwniez do pracowni serologii grup krwi dziatajgcych poza
szpitalami. Laboratoria nie majg obowigzku informowania Centrum o rodzaju
prowadzonych badan. Centrum moze czerpa¢ wiedze na ww. temat tylko poprzez
informacje udzielane przez Krajowg Izbe Diagnostéw Laboratoryjnych (KIDL), ktéra
powinna miec z racji ustawy nadzor nad laboratoriami. Dotychczas nie zwracalismy
sie do KIDL o szczegotowy wykaz dotyczacy profilu dziatalnosci laboratoriow,
a mogacy obejmowac badania z zakresu grup krwi. Kierownik Dziatu Immunologii
Transfuzjologicznej Krwinki Czerwonej w Centrum, oSwiadczyta, iz Centrum posiada
wiedze o pracowniach wykonujgcych badania z zakresu immunologii Krwinki
czerwonej, gdyz wspofpraca z tymi placowkami jest kontynuowana od wielu lat.
Polega ona na szkoleniu pracownikow tych pracowni, weryfikacji uprawnien,
przesytaniu probek kontrolnych do wykonania badan. Jednoczesnie placowki
te kontaktujqg sie z Pracowniqg Badan Konsultacyjnych naszego Centrum
w przypadkach kiedy pojawiajq sie odstepstwa od prawidfowego toku pracy,
np. wykryte alloprzeciwciata czy powikfania poprzetoczeniowe.
W latach 2010-2011 na terenie dziatania Centrum funkcjonowato odpowiednio
11110 pracowni serologii. Centrum posiadato informacje, przekazane przez te
pracownie, 0 zaprzestaniu dziatalno$ci dwoch z nich.

(dowod: akta kontroli str. 96-97, 145-146, 222-279)

4.2. Udzielanie konsultacji zwigzanych z leczeniem krwig, jest zadaniem centréw
okreSlonym w art. 27 pkt 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi. Centrum w drodze
przetargu nieograniczonego wytonito konsorcjum, w sktad ktérego wchodzito 15
podmiotéw, z ktérym zawarto umowe m.in. na petnienie dyzuréw konsultacyjnych
w zakresie immunologii transfuzjologicznej. Umowa ta obowigzywata w latach 2012-
2013 (do 30 wrze$nia). Od 1 pazdziernika 2013 r. w Centrum catodobowe dyzury
petnione sg przez pracownikow Centrum, ktorzy poza podstawowymi godzinami
pracy pozostajg w gotowosci, tj. petnig dyzur telefoniczny w domu wedtug
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ustalonego grafiku i w razie takiej potrzeby wykonujg badania w Centrum i udzielajg
konsultacii.
(dowod: akta kontroli str. 228-278, 1507-1562)

4.3. Centrum sprawowato nadzér nad podmiotami leczniczymi stosujacymi leczenie
krwig ijej sktadnikami, funkcjonujacymi w nich bankami krwi oraz pracowniami
serologii lub immunologii transfuzjologicznej. W 2012 r. Centrum przeprowadzito
kontrole w sze$ciu podmiotach leczniczych (60% podmiotow prowadzacych
dziatalno$¢ w dziedzinie krwiolecznictwa na obszarze dziatania Centrum) i w 2013 .
takze w szeSciu. W kazdym z ww. lat pracownicy Centrum skontrolowali wszystkie
banki krwi utworzone w podmiotach leczniczych na obszarze jego dziatania.
Kontrole dotyczyty gospodarki krwig i jej sktadnikami. W 2012 r. skontrolowano
takze wszystkie pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej, a w 2013 .
trzy z nich. Przedmiotem kontroli byta organizacja pracy, stosowane metody
i procedury oraz wyposazenie i warunki pracy w tych pracowniach. W my$| § 32 pkt
4 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwiq z 2012r., okresowe kontrole ww.
pracowni winny by¢ przeprowadzane co najmniej raz na dwa lata. W kazdym
przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci, Centrum wydawato zalecenia pokontrolne
oraz nadzorowato ich wykonanie. Personel zatrudniony w pracowniach serologii lub
immunologii transfuzjologicznej, co najmniej raz w roku byt poddawany przez
Centrum kontroli jakoSci wykonywanych badan. Powyzsze odpowiadato wymogom
§ 29 ust. 3 ww. rozporzadzenia. W ramach tych kontroli wysytano probki kontrolne
w celu oznaczenia okre$lonych parametréw, w tym przeciwciat odpornosciowych.
Pracownicy tych pracowni uzyskali oceny pozytywne. Przebieg i wyniki
przeprowadzonych kontroli zostaty rzetelnie udokumentowane. Z kontroli
przeprowadzanych przez pracownikbw Centrum sporzadzano sprawozdania
i protokoty pokontrolne. Podczas tych kontroli sprawdzano takze realizacje zalecen
z poprzedniej kontroli.
W latach 2012-2013 Centrum nie przeprowadzato kontroli w zakresie krwiodawstwa
| krwiolecznictwa w podmiotach leczniczych nadzorowanych przez Ministerstwo
Obrony Narodowe;j.
Zastepca dyrektora ds. medycznych Centrum, jako osoba upowazniona przez
Dyrektora Centrum, akceptowata standardowe procedury operacyjne (SOP)
podmiotow leczniczych. Centrum nie prowadzito ewidencji zaakceptowanych
procedur.
Podmioty lecznicze przesytaty do Centrum roczne sprawozdania z dziatalnoci
w zakresie krwiolecznictwa, ktore zawieraty dane statystyczne o transfuzjach krwi
i jej sktadnikow. Dane zawarte w tych sprawozdaniach stuzyty do sporzadzenia
sprawozdania rocznego z dziatalno$ci Centrum do NCK.

(dowdd: akta kontroli str. 1446-1448)

4.4, Centrum prowadzito dziatalno$¢ szkoleniowg dla personelu podmiotow
leczniczych w zakresie krwiolecznictwa. W 2012 r. przeprowadzono osiem szkolen
dla pielegniarek i potoznych z zakresu krwiolecznictwa, ktére wykonywaty na
Zlecenie lekarza przetaczanie krwi i jej sktadnikéw, w trakcie ktérych przeszkolono
ogbtem 294 osoby, w tym: w zakresie podstawowym 91 osob, a w zakresie
uzupetniajgcym 201 osob. Szkoleniem objeto dodatkowo dwoch lekarzy
transfuzjologdw. W 2013 r. Centrum przeprowadzito 16 szkolen, w ramach ktorych
przeszkolono 486 pielegniarek ipotoznych zzakresu krwiolecznictwa, w tym:
w zakresie podstawowym 22 oraz 464 w zakresie uzupetniajgcym. Przeprowadzone
szkolenia obejmowaty czes¢ teoretyczng ipraktyczng. Zakres szkolen oraz ich
tematyka byty zgodne z § 2 ust. 1i 2 oraz § 3 ust. 1-3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 25 lutego 2005 r. w sprawie szkolenia pielegniarek ipofoznych
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dokonujgcych przetaczania krwig i jej sktadnikow®8. Centrum w latach 2012-2013
przeprowadzito takze trzy szkolenia dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke
krwig w szpitalach, w tym dwa w 2012 r. i jedno w 2013 r.
W 2012 r. zorganizowano roéwniez 22 szkolenia dla pracownikow pracowni serologii
lub immunologii transfuzjologicznej, z tego 21 szkolern uzupetniajgcych oraz jedno
szkolenie podstawowe. W szkoleniach tych uczestniczyto 35 osob, w tym dziewieciu
diagnostéw laboratoryjnych specjalizujgcych sie laboratoryjnej transfuzjologii
medycznej. W 2013 r. Centrum przeprowadzito jedno szkolenie podstawowe dla
dwoch  diagnostéw  laboratoryjnych — specjalizujacych sie  w  laboratoryjnej
transfuzjologii medycznej. Szkolenia te obejmowaty zaréwno czes¢ teoretyczna, jak
i praktyczng oraz zakonczone zostaly egzaminem. Centrum nie organizowato
w kontrolowanym okresie innych kurséw i seminariow, poza ww. wymienionymi
szkoleniami.

(dowdd: akta kontroli str. 1446-1448)

4.5. Zgodnie z obowigzkiem okreslonym w pkt 11.2.2 Medycznych zasad pobierania
krwi, w Centrum wyznaczono lekarza odpowiedzialnego za system czuwania nad
bezpieczenstwem krwi. Byta nim Zastepca Dyrektora ds. medycznych.
Centrum  prowadzito rejestr powiktan  poprzetoczeniowych, w  ktdrym
ewidencjonowano powikfania zgtaszane przez podmioty lecznicze. W 2012r.
zaewidencjonowano 11 powikfan, w tym jedno ciezkie oraz 13 w 2013 r., z ktorych
zadne nie zostato uznane jako cigzkie. W podmiocie leczniczym, w ktorym wystapito
ciezkie powiktanie poprzetoczeniowe (przetoczenie obcogrupowe), Centrum
przeprowadzito kontrole, a dokumentacja przeprowadzonego postepowania wraz
z wynikami badan, zostata przekazana do IHIT. Po otrzymaniu powiadomienia
o0 powiktaniach  poprzetoczeniowych Centrum kazdorazowo przeprowadzato
postepowanie wyjasniajace zgodnie z procedurg SOP-155. Rodzaj odczynu
poprzetoczeniowego okre$lat w zgtoszeniu lekarz leczacy pacjenta i zgtaszajacy
powiktanie, a ostateczng decyzje czy zgtaszane powikfanie jest powiktaniem cigzkim
i wymaga natychmiastowej kontroli w danym podmiocie leczniczym ustalat lekarz
Centrum odpowiedzialny za czuwanie nad bezpieczenstwem krwi, po konsultacji
telefonicznej z lekarzem oddziatu szpitalnego iocenie materiatu przesytanego ze
szpitala celem analizy powiktania. Nie stwierdzono powiktan poprzetoczeniowych
spowodowanych w wyniku nieprawidtowych dziatarh Centrum.
Centrum w 2012r. i 2013 r. przekazywato do NCK w ramach sprawozdania
z dziatalnoéci roczne formularze powiadomienia o niepozadanych reakcjach.
W 2013 r. formularze takie przekazano takze do IHIT. Nie byly one przekazywane
do IHIT w 2012 r. Zgodnie z pkt. 11.2.2 Medycznych zasad pobierania krwi, co roku
centrum krwiodawstwa zobowigzywane byto do przekazywania IHIT zbiorczego
powiadomienia o powaznych reakcjach poprzetoczeniowych (wzér 11.3.). Jak
wyjasnita Kierownik Dziatu Metodyczno-Organizacyjnego i Sprawozdawczosci
Sprawozdanie roczne za 2012 r., w tym powiadomienia 0 niepozgdanych reakcjach
przekazano do NCK. Nadmieniam jednak, iz niezgodno$c¢ danych do weryfikacji
tego sprawozdania przekazywat IHIT.
W latach 2012-2013 podmioty lecznicze nie zgtaszaty do Centrum raportow
0 niepozadanych zdarzeniach, zdarzeniach bliskich celu oraz dotyczacych zakazen
biologicznymi  czynnikami chorobotwérczymi. Na obszarze dziatania Centrum
w latach 2012-2013 nie stosowano osocza po redukcji biologicznych czynnikow
chorobotworczych.
Wskaznik powiktan poprzetoczeniowych u pacjentow leczonych na obszarze
dziatania Centrum wyniost 0,002% w 2012 r. oraz 0,003% w 2013 .

(dowdd: akta kontroli str. 1446-1448, 1462-1506)

88 Dz. U. Nr 38, poz. 363 ze zm.
40



Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa ‘

Whioski pokontrolne

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w badanym obszarze.

IV. Wnioski

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

1. Intensyfikacje dziata podejmowanych w celu zminimalizowania strat sktadnikéw
krwi wskutek ich przeterminowania.

2. Dokonanie rzetelnej wyceny wartosci osocza zgromadzonego, uwzgledniajacej
zmniejszenie jego wartosci uzytkowe;.

3. Wyeliminowanie przypadkow niejednolitego stosowania zasad pobierania
okreslonych w obowigzujacych cennikach lub umowach optat za wykonywany
przez Centrum transport krwi i jej sktadnikdw.

4. Podjecie dziatan organizacyjnych majacych na celu:

- wyeliminowanie przypadkéw naruszenia obowigzujacych przepisow przy
powierzaniu podmiotom trzecim zadan Centrum w zakresie kwalifikowania
dawcdw do oddania krwi,

— dostosowanie do obowigzujacych wymogow pomieszczenn TO w Rybniku
oraz Jastrzebiu Zdroju,

- niezwmtoczne  przekazywanie Instytutowi danych o  wszystkich
zdyskwalifikowanych krwiodawcach.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo 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 wystapienia pokontrolnego, o0 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 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Opolu

Kontrolerzy
Damian Mielcarek
specjalista kontroli panstwowe;j
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